Warszawa, dnia 2 maja 2012 r.

Poz. 478

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 30 kwietnia 2012 r.
w sprawie inspekeji badan klinicznych weterynaryjnych

Na podstawie art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.”) zarzgdza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb i szczegdtowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych w za-
kresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;.

§ 2. Inspekcja badan klinicznych weterynaryjnych, zwana dalej ,,inspekcja”, obejmuje sprawdzenie:

1) czy badanie prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzgdu™;

2) czy przestrzegane sg warunki pozwolenia, o ktorym mowa w pkt 1;

3) czy badanie prowadzone jest zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w szczegolnosci
w zakresie:

a) planowania badania,
b) organizacji badania,

¢) zgodno$ci prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego z zatwierdzonym protokotem i z zaakceptowanymi
zmianami do tego protokotu,

d) realizacji obowigzkéw osob prowadzacych badanie, nadzorujacych badanie i odpowiedzialnych za badanie,
¢) monitorowania przebiegu badania,
f) dokumentowania i przechowywania dokumentacji,

g) raportowania;
4) wykorzystywanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym pomieszczen i sprzetu;
5) wykonania przez podmiot poddany inspekcji zalecen poinspekcyjnych, o ktérych mowa w § 9.

§ 3. 1. Podmiot obje¢ty inspekcjg oraz sponsor sg zawiadamiani o przeprowadzanej inspekcji co najmniej na 30 dni przed
planowanym terminem inspekc;ji.

2. Inspektor, przed przystapieniem do inspekcji, przekazuje podmiotowi objetemu inspekcja oraz sponsorowi plan in-
spekcji wraz z kopig upowaznienia Prezesa Urzedu.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz
72011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696.
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3. W przypadku zaistnienia podejrzenia, ze w trakcie badania klinicznego weterynaryjnego zagrozone jest zdrowie lub
zycie ludzi lub zwierzat, inspekcj¢ mozna przeprowadzi¢ bez wczesniejszego zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1.

§ 4. 1. Inspekcje przeprowadza si¢ na podstawie planu inspekcji, ktory zawiera:
1) imi¢ i nazwisko inspektora lub eksperta;
2) nazw¢ podmiotu objetego planowang inspekcja oraz okreslenie jej miejsc;
3) proponowang datg¢ rozpoczgcia inspekceji;
4) cel i zakres inspekc;ji;
5) imiona i nazwiska 0sob, ktorych obecnos¢ bedzie obowigzkowa podczas inspekc;i;
6) proponowany harmonogram inspekcji, w szczegolnosci godziny jej rozpoczynania;
7) plan przewidywanych spotkan.

2. Podmiot objety inspekcja moze zglosi¢ zastrzezenia do planu inspekcji; zastrzezenia powinny by¢ rozstrzygnigte
przed rozpoczeciem inspekcji; prawo do sktadania zastrzezen nie przystuguje w przypadku, o ktorym mowa w § 3 ust. 3.

§ 5. Inspektor lub ekspert moze przystapi¢ do inspekcji po okazaniu oryginalu upowaznienia wydanego przez Prezesa
Urzedu.

§ 6. 1. Inspekcje rozpoczyna spotkanie inspektora lub eksperta z osobami, o ktérych mowa w § 4 ust. 1 pkt 5, ktorego
celem jest szczegdtowe omowienie zakresu inspekcji.

2. W uzasadnionych przypadkach harmonogram inspekcji moze ulec zmianom, o ktérych niezwlocznie powiadamiany
jest podmiot objety inspekcja oraz sponsor.

3. Inspekcji dokonuje si¢ w obecnosci 0sob, o ktorych mowa w § 4 ust. 1 pkt 5; niestawiennictwo ktorejkolwiek z tych
0s6b nie wstrzymuje przeprowadzania inspekc;ji.

4. Inspekcje konczy spotkanie inspektora lub eksperta z osobami, o ktéorych mowa w § 4 ust. 1 pkt 5; celem spotkania
jest podsumowanie inspekcji oraz zapoznanie si¢ inspektora lub eksperta z wyjasnieniami os6b uczestniczacych w spotka-
niu.

§ 7. 1. Pozyskiwanie informacji przez inspektora lub eksperta moze by¢ dokonywane na podstawie dokumentdw, da-
nych dotyczacych badania klinicznego weterynaryjnego, obserwacji oraz wyjasnien sponsora, a takze podmiotu objetego
inspekcja.

2. Informacje uzyskiwane w formie ustnego przekazu lub obserwacji, majace w ocenie inspektora lub eksperta wptyw
na wynik inspekcji, wymagaja stwierdzenia i potwierdzenia na pismie.

§ 8. 1. Po zakonczeniu inspekcji inspektor wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu inspekcji oraz — w terminie nie
dhuzszym niz 30 dni od dnia jej zakonczenia — sporzadza raport z inspekcji zawierajacy ewentualne zalecenia poinspekcyjne
i niezwlocznie przekazuje go Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, otrzymujg podmiot objety inspekcja oraz sponsor.

3. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) zakres przeprowadzonej inspekc;ji;
2) nazwe¢ podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc przeprowadzonych inspekcji;
3) termin przeprowadzonej inspekc;ji;
4) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta, jezeli uczestniczyt w inspekcji;
5) datg wystawienia za§wiadczenia;

6) podpis inspektora oraz eksperta, jezeli uczestniczyl w inspekc;ji.
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4. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta, jezeli uczestniczyt w inspekcji;
2) date przeprowadzonej inspekcji;
3) cel i zakres inspekcji;
4) imiona i nazwiska 0s6b obecnych podczas inspekcji;
5) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;
6) opis przeprowadzonych czynnos$ci inspekcyjnych;
7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wyniki 1 wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien — szczego-
towy ich opis oraz zalecenia poinspekcyjne;

9) liste podmiotoéw, ktoére powinny otrzymac raport;
10) podpis inspektora oraz eksperta, jezeli uczestniczyt w inspekcji, i dat¢ sporzadzenia raportu.

5. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowos$ci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu ludzi lub zwierzat poddanych badaniu
inspektor lub ekspert niezwlocznie powiadamiajg o tym Prezesa Urzedu.

6. W przypadku powzigcia w trakcie prowadzonej inspekcji podejrzenia, ze w zwigzku z prowadzonym badaniem kli-
nicznym zostato popelnione przestgpstwo, inspektor niezwtocznie powiadamia o tym organy $cigania.

§ 9. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie, o ktérym mowa w § 8§ ust. 1, nieprawidtowosci
i uchybien Prezes Urzegdu przekazuje sponsorowi oraz badaczowi raport zawierajacy zalecenia poinspekcyjne wraz z wnios-

kiem o usuniecie nieprawidtowosci i uchybien w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

2. Sponsor i badacz niezwtocznie przesytaja Prezesowi Urzedu informacje o wykonaniu zalecen poinspekcyjnych lub
o przyczynach ich niewykonania.

§ 10. Kontrole wszczgte i niezakonczone przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia prowadzi si¢ na podstawie prze-
pisow dotychczasowych.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie sposobu i zakresu
prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 185, poz. 1918), ktére utracito moc z dniem 2 maja 2012 r. na podstawie art. 23 ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz
72012 r. poz. 95).



