Załączniki do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2012 r. (poz. 1363)
Załącznik nr 1
WZÓR
WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO WETERYNARYJNEGO
Objaśnienia:
Wniosek należy wypełnić, wpisując wymagane dane oraz zaznaczając właściwe pola. Użyte skróty:
1) państwo członkowskie – państwo członkowskie Unii Europejskiej lub państwo członkowskie Europejskiego Porozu- mienia o Wolnym handlu (EFTA) – strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
2) produkt kontrolny – produkt leczniczy weterynaryjny lub substancja chemiczna, użyta w badaniu klinicznym wete- rynaryjnym jako odniesienie do badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;
3) ustawa – ustawa z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z późn. zm.);
4) monitor – osoba spełniająca wymagania określone w przepisach wydanych na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy.
I. Tytuł badania klinicznego weterynaryjnego.
...........................................................................................................................................................................................
II. Dane sponsora.
1. Imię i nazwisko (firma) albo nazwa (firma):
.......................................................................................................................................................................................
2. Adres zamieszkania albo adres siedziby:
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
3. Telefon, faks, adres poczty elektronicznej:
.......................................................................................................................................................................................
III. Dane badacza.
Należy:
1) w przypadku badania wieloośrodkowego – w pierwszej kolejności wymienić koordynatora badania;
2) jeżeli badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zespół osób – wymienić kierownika zespołu odpowie-
dzialnego za prowadzenie tego badania w danym ośrodku badawczym.
1. Imię i nazwisko:
.......................................................................................................................................................................................
2. Stanowisko:
.......................................................................................................................................................................................
3. Nazwa ośrodka badawczego zatrudniającego osobę:
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
4. Adres zatrudnienia, telefon, faks, adres poczty elektronicznej:
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
IV. Inne osoby biorące udział w badaniu klinicznym weterynaryjnym.
Należy:
1) wymienić wszystkie osoby biorące udział w badaniu klinicznym weterynaryjnym, łącznie z personelem pomocniczym;
2) przy każdej osobie podać, jaka jest jej rola i zakres czynności wykonywanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym.
1. Imię i nazwisko:
.......................................................................................................................................................................................
2. Stanowisko:
.......................................................................................................................................................................................
3. Nazwa ośrodka badawczego zatrudniającego osobę:
.......................................................................................................................................................................................
4. Adres zatrudnienia, telefon, faks, adres poczty elektronicznej:
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
5. Rola: .............................................................................................................................................................................
6. Zakres czynności: .........................................................................................................................................................
V. Badanie kliniczne weterynaryjne będzie prowadzone:
w jednym ośrodku badawczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
w kilku ośrodkach badawczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w liczbie: ...............................................;
również w ośrodkach badawczych poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, liczba ośrodków*: ........................ .
VI. Dane ośrodków badawczych, w których będzie prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne.
1. Nazwa: ..........................................................................................................................................................................
2. Państwo (w przypadku ośrodków badawczych poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej): ....................................
3. Adres siedziby: .............................................................................................................................................................
4. Adres miejsca prowadzenia badania (jeżeli jest inny niż adres siedziby):
.......................................................................................................................................................................................
5. Telefon, faks, adres poczty elektronicznej:
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
6. Imię i nazwisko kierownika ośrodka badawczego: ......................................................................................................
VII. Dane monitorów badania klinicznego weterynaryjnego.
1. Imię i nazwisko: ...........................................................................................................................................................
2. Telefon, faks, adres poczty elektronicznej: ..................................................................................................................
3. Nazwa i adres miejsca zatrudnienia: ............................................................................................................................
VIII. Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy**:
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, który na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest dopuszczony do obrotu;
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, który na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dopusz- czony do obrotu;
pozostałości badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach.
IX. Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, który został zmodyfikowany w zakresie klinicznym w porównaniu do produktu kontrolnego, który na terytorium Rzeczy- pospolitej Polskiej*:
jest dopuszczony do obrotu;
nie jest dopuszczony do obrotu.
Zakres modyfikacji: ..........................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................................... (należy krótko porównać produkty, w szczególności w zakresie drogi i sposobu podania, wskazań, docelowych gatunków zwierząt oraz postaci farmaceutycznej)
X. Badany produkt leczniczy weterynaryjny**:
nie jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
nie jest, ale był dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Państwo dopuszczenia: .....................................................................................................................................................
XI. Produkt kontrolny**:
nie jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
nie jest, ale był dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Państwo dopuszczenia: .....................................................................................................................................................
XII. Dane badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.
1. Nazwa produktu: ..........................................................................................................................................................
2. Postać, moc lub dawka: ................................................................................................................................................
3. Numer pozwolenia*: ....................................................................................................................................................
4. Podmiot odpowiedzialny*: ...........................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
5. Skład jakościowy i ilościowy produktu: ......................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
XIII. Dane produktu kontrolnego.
1. Nazwa produktu: ..........................................................................................................................................................
2. Postać, moc lub dawka: ................................................................................................................................................
3. Numer pozwolenia*: ....................................................................................................................................................
4. Podmiot odpowiedzialny*: ...........................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
5. Skład jakościowy i ilościowy produktu: ......................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
XIV. Dane dotyczące zwierząt biorących udział w badaniu klinicznym weterynaryjnym.
1. Ogólna liczba zwierząt: ................................................................................................................................................
2. Gatunek: .......................................................................................................................................................................
3. Rasa: .............................................................................................................................................................................
4. Grupa hodowlana: ........................................................................................................................................................
5. Płeć: ..............................................................................................................................................................................
6. Wiek: ............................................................................................................................................................................
7. Liczba: ..........................................................................................................................................................................
8. Źródło pochodzenia: .....................................................................................................................................................
9. Miejsce przebywania podczas badania klinicznego weterynaryjnego:
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
XV. Przewidywany termin rozpoczęcia badania klinicznego weterynaryjnego:
(dd-mm-rrrr):             -              -                           .
XVI. Przewidywany termin zakończenia badania klinicznego weterynaryjnego:
(dd-mm-rrrr ):             -              -                           .
XVII.  Złożono wniosek o zgodę na prowadzenie tego badania klinicznego weterynaryjnego w innym państwie niż
Rzeczpospolita Polska:
Nie       Tak: ………………………………………. (należy wskazać państwo)
XVIII.  Zwięzłe streszczenie założeń badania klinicznego weterynaryjnego:
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................
(data i czytelny podpis sponsora)
XIX.  Oświadczenia sponsora.
1. Oświadczam, że dane objęte wnioskiem są zgodne ze stanem faktycznym.
2. Oświadczam, że poinformuję Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o wszelkich zmianach danych objętych wnioskiem.
3. Oświadczam, że badanie kliniczne weterynaryjne będzie prowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Klinicznej Weterynaryjnej, określonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy.
4. Oświadczam, że powiadomię Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o rozpoczęciu badania klinicznego weterynaryjnego nie później niż w terminie 7 dni ka- lendarzowych od jego rozpoczęcia.
5. Oświadczam, że powiadomię Prezesa Urzędu Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o zakończeniu badania klinicznego weterynaryjnego nie później niż w terminie 7 dni kalendarzowych od jego zakończenia.
6. Oświadczam, że zgłoszę do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych wszystkie ciężkie niepożądane działania oraz ciężkie niepożądane zdarzenia, które wystą- pią w trakcie badania klinicznego weterynaryjnego niezwłocznie, nie później jednak niż w terminie 15 dni kalenda- rzowych od dnia ich wystąpienia.
7. Oświadczam, że przedłożę Prezesowi Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych raport końcowy z badania klinicznego weterynaryjnego wraz z zestawieniem wszystkich działań niepożądanych i niepożądanych zdarzeń (w tym ciężkich niepożądanych działań oraz ciężkich niepożąda- nych zdarzeń), które wystąpiły w trakcie tego badania, nie później niż w terminie 60 dni kalendarzowych od jego zakończenia.
(data i czytelny podpis sponsora)

