ZGLOSZENIE BADANIA KLINICZNEGO DO CENTRALNEJ EWIDENCJI BADAN KLINICZNYCH

Zgtoszeniu podlegajg wszystkie badania produktow leczniczych weterynaryjnych/przysziych produktow lecz-
niczych weterynaryjnych, metod terapeutycznych i diagnostycznych, prowadzone z udziatem zwierzat.

Oswiadczenie:

Ponizej zgtaszane badanie bedzie prowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, okreslo-
nymi w rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 25 czerwca 2003 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 134, poz. 1261).

(podpis sponsora)



I. Okreslenie podmiotu uprawnionego

1. Imie i nazwisko:
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5. Badanie kliniczne bedzie prowadzone:
1) @ w jednym osrodku w Polsce;
2) 1 w Kilku osrodkach w Polsce; iloSC: ........ovvvvevveveennn.n. :
3) O réwniez w osrodkach zagranicznych.

6. Wspdtwykonawcy:
1) nazwisko i imie

2) stopien/tytut naukowy

3) miejsce pracy

4) zakres czynnosci w badaniach

5) zezwolenie

7. Osoby i podmioty biorgce udziat w badaniu:

Klinika/oddziat biorgcy udziat Kierownik

Lp. Badacz/badacze w badaniu kliniki/odziatu

8. Koordynator badania:
1) imie i nazwisko:



10. Nazwa i nazwa powszechnie stosowana badanego produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego lub symbol kodowy (ew. nazwa metody):

12. Badanie dotyczy:
1) @ produktu leczniczego weterynaryjnego; 3) O metody terapeutycznej;

2) g przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego; 4) O metody diagnostyczne;j.

13. Badanie dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego lub przysztego produktu leczniczego weterynaryjne-
go:
1) Qdopuszczonego do obrotu w Polsce;
2) [ niedopuszczonego do obrotu w Polsce, a dopuszczonego do obrotu w panstwie:

Q) WYIWOICY e od kiedy ......oovvvvvuennnnnn.

b) O Unii Europejskiej (prosze wymienic) ............cceeeeee. odkiedy .......ooevvvvvvnnnnnnn.
.......................... od kiedy .........cccoeiinnne
.......................... odkiedy .......ooovvvvvrnnnnnnn.
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3) @niedopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie;

4)gdopuszczonego do badah (rowniez z innym protokotem niz w aktualnie zgtaszanym badaniu) w panh-
stwach:

a) [ Unii Europejskiej (Prosze WYMIENIC) ..........uuuuuuieeiiiiiiiiiiiiieeieeaeeee e eeeeeeeeseaennes
D) L U S A s
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5) @majgcego zosta¢ poddanym badaniu klinicznemu po raz pierwszy.

14. Rodzaje badania klinicznego:
1) | stopien inwazyjnoéci badan farmakologicznych u kregowcéw;
2) |l stopien inwazyjnosci badan eksploracyjnych;
3) Il stopien inwazyjnosci badan potwierdzajgcych;
4) badania porejestracyjne (wedtug zasad Dobrej Praktyki Klinicznej);

5) badanie bioréwnowaznosci.

15. Czy sponsor dokonywat innych zgtoszen odnoszacych sie do substancji czynnej wystepujacej w aktualnym
zgtoszeniu?

1)aTAK;
2)gNIE.



Jezeli ,tak”, prosze podac date zgtoszenia, otrzymany numer Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych lub in-
ny sposéb zatatwienia (np. zgtoszenie zostato wycofane) oraz nazwe lub kod substancji czynnej

Sposdb zatatwienia:

Data zgloszenia Nazwa substancji czynne Nr Ewidencji/niezewidencjonowane/wycofane

lll. Dane na temat zwierzat

1. Pochodzenie zwierzat:
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IV. Zatozenia

1. Badanie jest podejmowane:
1) w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w Polsce;
2) w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w innym panstwie;
3) wytgcznie w celach poznawczych.

2. Badanie bedzie prowadzone z udziatem: ..............ccceeeen. w calym badaniu/w Polsce
[ gatunek zwierzat:
1) liczba............... /A
2) liczba............... [oviiiiiinie
3) liczba............... /A



3. Przewidywany okres prowadzenia badania

lub przewidywany termin zakonczenia badania ... ———— .

4. Oczekiwane jest zaswiadczenie dla urzedu celnego w celu importu produktu leczniczego weterynaryjne-
go/przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego (zatgczono wniosek z prosbg o import, podajgc prze-
widywang ilos¢ niezbedng do wykonania badania):

1) TAK;
2)a NIE.

V. Wybrane informacje o badaniu
1. Na podstawie przedstawionego protokotu:

1) badanie zostato zaaprobowane przez wtasciwe witadze i dopuszczone do prowadzenia w panstwach:
a) @ Unii Europejskiej (Prosze WYMIENIC) .......cccccuururmmiiiiiiiiiieieiieeeaeaaee e e e e eee e

2) ztozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach:
a) [ Unii Europejskiej (Prosze WYMI€Nic) .........ccccvurrurriiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeee e e
o) 1 T 7 SRR
C) I INNYCH e .
2. Opinia komisji bioetycznej (wskazaé odpowiednig z ponizej podanych sytuacji):

1) O uzyskano pozytywng opinie komisji bioetycznej wiasciwej dla zaktadu, w ktorym badanie ma by¢ pro-
wadzone (lub opinie komisji wtasciwych dla wszystkich placowek przy badaniu wieloosrodkowym);

2) [ uzyskano opinie niektorych sposréd wymaganych komisji bioetycznych wiasciwych dla zaktadéw,
w ktérych badanie ma by¢ prowadzone;

3) O brak opinii komisji bioetycznych.
3. Badanie bedzie prowadzone na podstawie (zaznaczy¢ wszystkie majgce zastosowanie):
1) @ sformutowanej explicite hipotezie badawczej (jezeli ,tak”, patrz pkt 5);
2) [ okreslonego wstepnie poziomu istotnosci klinicznej wynikow;
3) O statystycznie wyliczonej liczbie badanych;
4) Qlosowego doboru badanych;
5) J zastosowanej osobnej grupie kontrolnej;
6) O zastosowanej metody naprzemiennej;
7) d stosowania placebo;
8) [ poréwnania z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi;
9) O poréwnania ze standardowg terapia;
10) 3 proby Slepe;j:
a) [ pojedynczej,
b) O podwdjne;.
4. Zwiezte streszczenie zatozen planowanego badania:



5. Hipoteza badawcza:

6. Nadzor nad wykonywanym badaniem, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, jest zapewniany
przez:

1) sponsora;

2)Q instytucje prowadzacg badanie.

7. Badanie to jest prowadzone w zwigzku z dopuszczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu
lub potwierdzeniem skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania na zlecenie Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych:

1)@ TAK;
2)aNIE.

Jezeli tak”, podac cel/przyczyne:

VI. Zobowigzania

1. Po rozpoczeciu badania badacz/sponsor przesle do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:
1) zawiadomienie o rozpoczeciu badania;
2) informacje o zakonczeniu badania;

3) raport koncowy z badania.
2. Badacz/sponsor zgtosi do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

1) wszystkie ciezkie i jednoczesnie niespodziewane dziatania niepozgdane wystepujace w trakcie badania (od
dnia uzyskania decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia do dnia poinformowania CEBK o zamknie-
ciu badania w Polsce) — w terminie 15 dni kalendarzowych od daty ich powziecia przez sponsora;

2) wszystkie pozostate dziatania niepozadane — po zakonczeniu badania w postaci zestawienia (,line li-
sting”) w raporcie koncowym.

(podpis sponsora)

3. Sponsor badania przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie badania zgtoszone do Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych moga podlegac inspekcji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3a—3e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

(podpis sponsora)



\"

I. Wykaz dotaczonych do zgtoszenia zatgcznikow "

N

. [ Protokét badania (podpisany przez sponsora i gitdwnych badaczy).
2. [ Opinia komisji bioetycznej wraz z jej sktadem oraz listg przedstawionych komisji dokumentéw.

3. O Oswiadczenie ztozone przez kierownika kierujgcego jednostkg badawczg, a w przypadku uczelni — rekto-
ra, o zawarciu umowy o przeprowadzenie badania.

4. 1 Wyniki dotychczasowych badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem badanego preparatu lub meto-
dy (broszura badacza, piSmiennictwo).

5. @ Swiadectwo GMP wytwércy produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego produktu leczniczego we-
terynaryjnego.

6. O Dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do badania klinicznego produktu leczniczego weterynaryjnego/
przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego w innych panstwach.

7. @ Wniosek o zgode na import produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego produktu leczniczego we-
terynaryjnego niezbednego do wykonania badania oraz wniosek o zgode na eksport niewykorzystanych pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych/przysztych produktéw leczniczych weterynaryjnych i materiatow biolo-
gicznych przeznaczonych do badanh laboratoryjnych.

8. O Wzor etykiety lub oznakowania sprowadzanego produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego.

9. (1 Karta Obserwaciji Klinicznej (CRF).
10. 1 Upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzgcej badanie kliniczne na zlecenie (CRO).
11. @ Certyfikat BSE zgodny z aktualnymi wymaganiami Urzedu Rejestracji.

12. 1 Zezwolenie Lokalnej Komisji Etycznej o dopuszczalnos$ci badan.

") Zaznaczy¢ dotgczone do zgtoszenia dokumenty, przez wpisanie znaku ,x” w odpowiednich kratkach. Dokumenty dotgczo-
ne do wniosku muszg zawiera¢ aktualne dane obowigzujgce na dzien dokonania zgtoszenia.

VIil. Badanie zgtasza:
1. O badacz;
2. [ koordynator badania;
3. @ organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie;
4. [J sponsor.

Petna nazwa i adres zgtaszajgcego badanie:

(data zgtoszenia) (podpis podmiotu uprawnionego)

Zgtoszenie przyjmuje
Biuro Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych



