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217
VYHLASKA
ze dne 28. ¢ervna 2024

0 spravné veterinarni klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni veterinarnich l€Civych
pfipravkud

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 3 zakona &. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni zakona €. 66/2017 Sb., zakona ¢. 262/2019
Sb. a zakona €. 314/2022 Sb., (dale jen ,zakon®) k provedeni § 60 odst. 1, 4 a 11, § 61 odst. 2 pism. a) a
b) bodl 1 a 6, § 61 odst. 2 pism. c) a § 61 odst. 3 pism. e) zakona:

Predmét upravy
Tato vyhladka stanovi

a) strukturu udaji uvadénych v zadosti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho lécivého
pfipravku,

b) pravidla spravné veterinarni klinické praxe,

¢) obsah protokolu klinického hodnoceni (dale jen ,protokol”), rozsah a ¢lenéni udaji v ném
uvadénych a zpusob jeho vedeni,

d) zplsob informovani o zahajeni klinického hodnoceni,

e) zmény v kontaktnich Udajich zadavatele, které Ize provést a neprodlené je ohlasit Veterinarnimu
Ustavu,

f) zpusob oznacovani veterinarnich léCivych pripravkl v klinickém hodnoceni,
g) rozsah udaji uvadénych ve zpravé o ukonéeni klinického hodnoceni a

h) doklady o klinickém hodnoceni, které zkouSejici uchovava.

Uvodni ustanoveni

(1) Pro ucely této vyhlasky se rozumi
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a) auditem systematické a nezavislé posouzeni shody Cinnosti provadénych v ramci klinického
hodnoceni veterinarniho lé€ivého pfipravku (dale jen ,klinické hodnoceni“) a jeho dokumentace,

b) hodnocenym pfipravkem veterinarni |éCivy pfipravek, jehoz I|éCebny, preventivni, nebo
diagnosticky ucinek nebo schopnost ovlivnéni fyziologické funkce jsou zkoumany v ramci studie
provadéné v souladu se schvalenymi podminkami klinického hodnoceni,

c¢) kontrolnim pfFipravkem registrovany veterinarni I€Civy pfipravek pouzity v souladu s podminkami
jeho registrace, placebo nebo jiny pfipravek, ktery je v souladu s podminkami studie pouZity ke
srovnani jeho ucinkl s hodnocenym pfipravkem,

d) rezidui farmakologicky ucinné latky definované jako rezidua pfimo pouzitelnym pfedpisem
upravujicim postupy pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky uG&innych latek v potravinach
Zivog&isného puvodul),

e) ochrannou lhatou doba od podani hodnoceného nebo kontrolniho pfipravku za podminek
stanovenych ve studii zvifatum, od kterych jsou ziskavany produkty uréené k vyzivé Clovéka, do

okamziku, kdy potraviny ziskané od téchto zvifat jsou pro jejich spotfebitele s ohledem na obsah
rezidui farmakologicky ucinné latky Ci latek bezpecné,

f) primarnimi zaznamy veskeré puavodni pracovni listy, zaznamy o kalibraci, ostatni pUvodni
zaznamy, zapisy nebo poznamky o pozorovanich nebo o &innostech v ramci studie, které jsou
nezbytné pro rekonstrukci a posouzeni studie,

g) smluvni vyzkumnou organizaci fyzicka nebo pravnicka osoba ve smluvnim vztahu k zadavateli,
nebo ke zkouSejicimu, ktera v ramci studie zajiStuje plnéni jedné nebo vice €innosti nebo funkci
zadavatele, nebo zkousejiciho,

h) standardnimi pracovnimi postupy podrobné postupy jednotného provadéni pfislusnych ukonu ve
studii,

i) zaslepenim postup, pfi kterém chovatel, popfipadé i zkouSejici nebo dalSi osoby zucastnéné na
provadéni studie nemaji pfistup k informaci o pfifazeni hodnoceného pfipravku a kontrolniho
pFipravku hodnocenym zvifatam,

j) platnym znénim protokolu protokol ve znéni jeho naslednych zmén provedenych v souladu se
zakonem,

k) dodatkem k protokolu zména platného znéni protokolu, kterou se méni cile studie nebo podminky
provedeni nebo fizeni studie, a

I) odchylkou od protokolu pouziti jinych postupd nebo podminek nez téch, které jsou stanoveny v
plathém znéni protokolu.

(2) Klinické hodnoceni je zahajeno okamzikem, kdy je proveden prvni ukon podle protokolu po nabyti
pravni moci rozhodnuti o jeho schvéleni.

(3) Klinické hodnoceni Ize preruSit z divodu, ktery umozni zajistit, Ze klinické hodnoceni muze i po
ukonCeni pferuseni pokracovat v souladu s podminkami, za kterych bylo schvaleno.

(4) Klinické hodnoceni je ukonéeno
a) okamzikem, ktery stanovi protokol,

b) okamzikem, kdy zadavatel Veterinarnimu ustavu doru€i oznameni o tom, ze se rozhodl
nepokracovat v klinickém hodnoceni pfed jeho ukon&enim podle bodu 1, nebo

¢) dnem nabyti pravni moci rozhodnuti vydaného Veterinarnim ustavem podle § 60 odst. 10 nebo §
61a odst. 9 zakona.

Struktura udaji uvadénych v zadosti o schvaleni klinického hodnoceni
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(1) Udaje uvedené v § 60 odst. 3 zakona Zadatel v Zadosti o schvaleni klinického hodnoceni uvadi v
nasledujici struktufe:

a) obecné nalezitosti zadosti podle spravniho fadu,
b) védecka dokumentace, a to
1. protokol zpracovany v souladu s touto vyhlaskou, véetné vSech jeho pfipadnych dodatkd,

2. pisemné informace uréené zkousejicimu podle pfilohy €. 1 k této vyhlasce, pokud nejsou tyto
informace soucasti protokolu,

3. pisemné informace pro chovatele podle pfilohy & 2 k této vyhlasce, pokud nejsou tyto
informace soucasti protokolu, a

4. udaje o jakosti hodnocenych pfipravku podle pfilohy €. 3 k této vyhlaSce, pokud neni tato
informace soucasti protokolu,

¢) administrativni udaje, a to

1. doklad o pojisténich zadavatele a zkousejiciho, jejichZz prostfednictvim je zajiSténo odSkodnéni
chovatele zvifete zarazeného do klinického hodnoceni,

2. informace o tom, zda bylo klinické hodnoceni za podminek upravenych v protokolu, ktery je
pfedloZzen v Zadosti, jiz schvaleno v jiném staté Evropské unie, nebo ve tfeti zemi s uvedenim
pFislusnych zemi,

3. informace o tom, zda ke klinickému hodnoceni bylo jiz vydano nesouhlasné stanovisko
zahrani¢nim kontrolnim Gfadem, v&etné pfipadu, kdy bylo klinické hodnoceni takovym ufadem
ukonéeno, a

4. udaje podle § 60 odst. 3 pism. b) az d) zakona.

(2) V pfipadé ovérovaciho klinického hodnoceni Zadatel dokumentaci podle § 60a odst. 2 zakona
predklada v ¢asti védecké dokumentace.

Pravidla spravné veterinarni klinické praxe

Pravidla spravné veterinarni klinické praxe jsou uvedena v pfiloze €. 4 k této vyhlasce.

Rozsah a ¢lenéni udaji uvadénych v protokolu

(1) Protokol obsahuje udaje o vSech cilech, které jsou pro pfisluSsnou studii stanoveny, a upravuje
podrobné podminky, za kterych ma byt studie provedena a fizena, a to v€etné podminek pro obdobi po
ukoncCeni studie.

(2) Soucasti protokolu jsou jeho pfilohy a dodatky a zaznamy o veSkerych odchylkach od protokolu.
(3) Protokol musi byt v souladu s podminkami rozhodnuti o schvaleni studie.

(4) Podrobny rozsah a ¢lenéni udaji uvadénych v protokolu jsou uvedeny v pfiloze €. 5 k této vyhlasce.

ZpUsob vedeni protokolu

(1) Zadavatel vypracuje a vede protokol v listinné nebo v elektronické podobé. Listinna nebo
elektronicka podoba vedeni protokolu musi byt zabezpedeny tak, aby nemohlo dochazet k upravé
udaju obsazenych v protokolu nepovolanymi osobami nebo nepovolenym postupem.

(2) Zadavatel vypracuje protokol ve spolupraci se zkouSejicim. Zadavatel i zkouSejici musi protokol
odsouhlasit. V pfipadé, ze se zkouSejici nemize na vypracovani protokolu podilet, je zadavatel
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povinen zajistit souhlas zkousejiciho s protokolem, a to na zékladé podrobného a dokumentovaného
seznameni zkousejiciho s protokolem, a tak, aby nedoSlo k odchylce od protokolu.

(3) Zadavatel vede protokol takovym zpusobem, ktery umozni identifikaci protokolu, v€etné identifikace
jeho verze. Z protokolu musi byt zjevné, zda se jedna o protokol ve fazi pfipravy, nebo o platnou verzi
protokolu. Pro kazdou verzi protokolu musi byt uvedeno datum jejiho schvaleni a dale datum, od
kterého je pfislusna verze platna.

(4) V pripadé, ze jsou znamy nové skutecnosti, které mohou ovliviiovat pribéh studie, schopnost
dosahnout stanovené cile studie, nebo v disledku kterych mohou pfedvidatelna rizika a obtize
pfevazovat nad olekavanym pfinosem studie pro zvifata zafazena do studie, zajisti zadavatel
aktualizaci protokolu formou jeho zmény.

(5) Zmény v protokolu zadavatel provadi pfijetim nového platného znéni protokolu, které se pro ucely
identifikace protokolu povazuje za jeho verzi, nebo dodatku k protokolu. Zpusob provadéni zmén je
uveden v protokolu.

(6) Kazdou odchylku od protokolu zaznamena zkou3ejici, pfipadné jind osoba, ktera podle platného
protokolu ma provést pfislusny ukon, formou zaznamu, ktery obsahuje datum vytvofeni zadznamu, popis
odchylky a divod, pro ktery k odchylce doslo. V pfipadé, Ze divod odchylky nelze urcit, uvede se tento
Udaj v zaznamu. Zaznam musi obsahovat udaje, podle kterych Ize osobu, kterd zaznam provedia,
jednoznacné urcit. Pro vedeni zaznamu o odchylkach se pouzije odstavec 2 obdobné.

Zpusob informovani o zahajeni klinického hodnoceni

O zahajeni klinického hodnoceni informuje zadavatel bez zbyte¢ného odkladu Veterinarni ustav
alespon v rozsahu

a) kontaktni udaje zadavatele,

b) jedinecné identifikacni Udaje o studii uvedené v platném znéni protokolu,
c) nazev studie,

d) datum zahajeni studie,

e) informace o veterinarnich pracovistich nebo o chovech zvifat, kde bude studie provadéna, a to v
pfipadé, Ze tato mista nebyla pfed zahajenim studie znama, a

f) informace o zkouSejicich, ktefi se budou Uc¢astnit na studii, a to v pfipadé, ze pfislusny zkouSejici
nebyl pfed zahajenim studie znam.

Zmény v kontaktnich uUdajich zadavatele, které Ize provést a neprodliené je ohlasit Veterinarnimu
ustavu

Zménou v kontaktnich udajich zadavatele, kterou mlize zadavatel provést a neprodlené ohlasit
Veterinarnimu Ustavu, je zména

a) kontaktnich udajl zadavatele, véetné adresy mista trvalého pobytu, sidla nebo mista podnikani,
b) osoby, kterou zadavatel stanovi v protokolu jako svého zastupce, a

c¢) kontaktnich Udaji zastupce zadavatele.
ZpUsob oznacovani veterinarnich lé¢ivych pripravki v klinickém hodnoceni
(1) Oznaceni na vnitfnim a na vnéjSim obalu veterinarniho |IéCivého pfipravku musi zajistit

a) bezpecnost zvifat a osob podilejicich se na studii, jakoz i ochranu zZivotniho prostredi v pribéhu
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vedeni celé studie, a
b) kvalitu dat a vysledku studie v souladu s podminkami a pozadavky uvedenymi v protokolu.
(2) Vnitfni a vné&jsi obal veterinarniho 1é€ivého pfipravku obsahuje

a) kontaktni Udaj osoby uréené zadavatelem pro FeSeni naléhavych otazek, které se mohou
vyskytnout v priibéhu studie,

b) identifikaci studie,

¢) identifikaci léCivého pfipravku v souladu s podminkami stanovenymi protokolem; pokud je to s
ohledem na zvlastni podminky studie, jako je zaslepeni, mozné, uvadi se

1. oznaceni |éCivého pfipravku,
2. identifikace 1éCivé latky,
3. sila nebo v pfipadé imunologického veterinarniho l1é€ivého pfipravku jeho potence,
4. lékova forma, cesta podani, velikost baleni, pfipadné mnozstvi davek, a
5. Cislo Sarze nebo kod pro identifikaci obsahu a adjustacni operace,
d) podminky uchovavani pfipravku,
e) dobu pouzitelnosti pfipravku,
f) upozornéni ,Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!*,

g) informace souvisejici s pouzitim IéCivého pfipravku, v€etné udaju o davce, davkovani a zpusobu
pouziti pfipravku, pfi¢emz tyto udaje Ize nahradit odkazem na jiny vhodny zdroj informaci,

h) oznaceni ,Pouze pro pouziti ve veterinarnim klinickém hodnoceni“ a
i) oznageni ,Pouze pro zvifata“.

(3) Veterinarni lécivé pfipravky s malym vnitfnim obalem se na vnitfnim obalu oznacuji alespor udaiji
podle odstavce 2 pism. a), b), c) bodli 1 a 4, e), h) ai).

(4) Pokud je pfipravek pouzity ve studii registrovany veterinarni I&Civy pfipravek a pokud je to v souladu
s podminkami stanovenymi protokolem, oznacuje se v souladu s podminkami jeho registrace a dale
udaji podle odstavce 2 pism. a), b) a h).

Rozsah udaja uvadénych ve zpravé o ukonceni klinického hodnoceni

(1) Zprava o ukonceni klinického hodnoceni (dale jen ,zavére¢na zprava“) obsahuje Udaje, které
poskytuji komplexni a podrobny popis studie. Zavére¢nou zpravu vypracuje zadavatel, zkousejici, nebo
zadavatel a zkousejici spole¢né. Z divodu Uplnosti Udaju je zavérecna zprava vypracovana vzdy az po
ukoncCeni studie.

(2) Zavéretna zprava obsahuje popis materialll a metod pouzitych ve studii, vysledky studie a jejich
hodnoceni, statistické analyzy Udajl ziskanych ve studii a kritické vyhodnoceni klinickych udaja,
védeckého postupu pouzitého ve studii a pouzité metody statistického hodnoceni udaju.

(3) ZavéreCna zprava obsahuje udaje o vSech jejich autorech. V pfipadé, kdy se zkousejici na
vypracovani zpravy nepodili, poskytne autorovi zavéreéné zpravy nasledujici udaje:

a) veskerou dokumentaci studie, ktera se tyka mista, na kterém pfislusny zkouSejici studii provadél,
a

b) dokument opatfeny datem a podpisem zkousejiciho, ktery tvofi pfilohu zavérecné zpravy a ktery
podrobné popisuje dokumentaci studie, kterou zkous$ejici autorovi zpravy predal a osvédcuje jeji
spravnost a uplnost.
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(4) Doplriujici udaje k zavére€né zpraveé, zmény nebo Upravy udaju obsazenych ve zpravé nebo udaje,
které maji byt ze zpravy odstranény, jsou obsazeny v dodatku k zavérecné zpravé, ktery vypracuje
autor zavéreCné zpravy podle odstavce 3. Dodatek vymezuje, které udaje se doplnuji, méni nebo
odstrariuji, a je opatfen datem vypracovani a podpisem autora.

(5) Zavérecna zprava mize obsahovat drobné administrativni opravy udajl, které ve zpravé provede
jeji autor nebo autofi, pfi€emz u kazdé opravy se uvede datum opravy, divod opravy a podpis autora.

(6) Strukturou udaju je zavére€na zprava vypracovana tak, aby odpovidala struktufe protokolu studie.

(7) Podrobny rozsah udaju uvadénych v zavéreéné zprave je uveden v pfiloze €. 6 k této vyhlasce.

Doklady o klinickém hodnoceni, které zkousejici uchovava

Doklady o klinickém hodnoceni, které zkouSejici uchovava podle § 61 odst. 3 pism. e) zakona, jsou
uvedeny v priloze €. 7 k této vyhlasce.

Technicky predpis

Tato vyhlaska byla oznamena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpist pro
sluzby informacni spolecnosti.

Zrusovaci ustanoveni

Vyhlaska €. 139/2018 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
veterinarnich léCivych pfipravkd, se zrusuje.

Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. srpna 2024.

Ministr zemédélstvi:

Mgr. Vyborny v. r.

Pfiloha ¢&. 1
Pisemné informace uréené zkousejicimu

1. Pisemné informace uréené zkouSejicimu (dale jen ,soubor informaci pro zkousejiciho®) obsahuiji
Udaje o zadavateli a o jim stanovenych kontaktnich osobach, nazev studie a jeji jedinecny
identifikaéni kod a identifikaéni Udaje protokolu, v€etné jeho verze a data schvaleni a platnosti této
verze.

2. Soubor informaci pro zkouSejiciho je zpracovan v souladu s platnym znénim protokolu a
aktualnim stavem védeckého poznani, pozadavky pravnich pFedpist a technickych a etickych
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standardl v oblasti veterinarni mediciny a regulace veterinarnich Iéc€ivych pfipravka.

3. Ugelem souboru informaci pro zkous$ejiciho je poskytnout zkousejicimu a ostatnim osobam, které
se pod vedenim zkouS$ejiciho podili na provadéni studie, informace, které jim usnadni pochopit
zamér a klicové podminky protokolu, jako je cil studie s ohledem na stanovenou hypotézu,
podminky pouzivani IéCivych pfipravk(, jako je velikost davky, frekvence podavani, cesta a zpusob
podani, postupy sledovani bezpec€nosti, postupy sledovani ucinnosti a dalSi informace, pokud je to
nutné k zajisténi fadného pribéhu studie, schopnosti dosazeni cill studie a zajisténi kvality dat
shromazdovanych ve studii. Pfi uvadéni udaju se zohledni rozsah a zpuUsob zaslepeni a dalSi
vyznamné podminky studie.

4. Informace se v souboru informaci pro zkousejiciho pfedkladaji stru¢nou, jednoduchou, objektivni,
vyvazenou a nepropagacni formou, ktera umozni, aby jim prakticky veterinarni 1ékaf jako zkouSejici,
nebo osoby, které se pod vedenim zkousejiciho podili na provadéni studie, porozuméli a mohli na
zakladé predlozeného souboru informaci posoudit nestranné rizika a pfinos navrhovaného
klinického hodnoceni. Soubor se vypracuje na zakladé vSech dostupnych informaci a dokladd, které
podporuji odavodnéni navrhovaného klinického hodnoceni a bezpecné pouzivani hodnoceného
|éCivého pfipravku v ramci klinického hodnoceni, a preklada se ve formé souhrnu.

5. Pokud je hodnoceny pfipravek zaregistrovan, a pouziva se v souladu s podminkami registrace,
jsou souborem informaci pro zkous$ejiciho Udaje uvedené ve schvaleném souhrnu udajl o pfipravku.
Pokud se podminky pouziti v klinickém hodnoceni liSi od podminek registrace, pfiloZi se k souhrnu
udaju o pripravku prehled pfislusnych pfedklinickych a klinickych udajl, které podporuji pouziti
hodnoceného IéCivého pripravku ve studii. Pokud je registrace udélena pouze ve tfeti zemi, Ize
podminky registrace pouzit jako soucast udaji o bezpeclnosti pfipravkl nebo jeho Klinickych
ucincich.

6. V pfipadé mezinarodniho klinického hodnoceni, kde IéCivym pfipravkem, ktery ma byt pouzit v
kazdém dotéeném Clenském staté, je ten, ktery je povolen na vnitrostatni urovni, a souhrn udaji o
pFipravku se v jednotlivych dotéenych Clenskych statech lisi, zvoli zadavatel jeden souhrn udajd o
pripravku pro celé klinické hodnoceni. Timto souhrnem udajl o pfipravku je ten, ktery nejlépe
odpovida podminkam studie.

7. Pokud souborem informaci pro zkousSejiciho nejsou Udaje obsazené ve schvaleném souhrnu
udaju o pripravku, obsahuje soubor informaci pro zkousejiciho samostatnou &ast, ktera obsahuje
informace o bezpec¢nosti pfipravku, v€etné informaci o tom, jako nezadouci U€inky lze povazovat za
oCekavane.

8. Soubor informaci pro zkouSejiciho obsahuje tyto zakladni informace o hodnoceném veterinarnim
IéCivém pfipravku
a) identifikaci léCivé latky nebo latek s uvedenim jejich mezinarodniho nechranéného nazvu,
pokud byl stanoven, jiného bézného nazvu, nebo jiného vhodného zpusobu uréeni I&Civé latky
nebo latek, v€etné uvedeni Cisla CAS, pokud bylo pfidéleno, nebo chemického vzorce léCivé latky
nebo latek, je-li to mozné,

b) sloZeni pfipravku s ohledem na obsah Ié€ivé latky nebo latek,

c) udaje o pomocnych latkach obsazenych v pfipravku, které jsou vyznamné z hlediska
bezpelnosti pfipravku, nebo které mohou ovliviiovat priibéh nebo vysledky studie; uvedou se
udaje podle pism. a) a b) pfiméfené vyznamu pomocné latky; pokud se jedna o pomocnou latku,
ktera ma vlastnosti podle véty prvni a je souCasné pouZzita ve veterinarnim léCivém pfipravku
poprvé, uvede se i tato informace;

d) udaje o fyzikalnich, chemickych, mikrobiologickych, farmaceutickych nebo biologickych
vlastnostech pfipravku, které jsou vyznamné z hlediska bezpe&nosti pfipravku, nebo které mohou
ovliviiovat pribéh nebo vysledky studie,

e) pokyny pro spravné uchovavani a zachazeni s hodnocenym pfipravkem,
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f) Iékova forma pfipravku,
g) anatomicko-chemicko-lé&ebna klasifikace pfipravku, pokud byla stanovena, a

h) dalSi udaje o kvalité pfipravku, které jsou vyznamné z hlediska bezpecnosti pfipravku, nebo
které mohou ovliviiovat prabéh nebo vysledky studie jako jsou informace o vyrobé& nebo kontrole
pfipravku nebo specifikace stanovené pro pripravek.

9. Cast souboru informaci pro zkousejiciho obsahujici informace o bezpeé&nosti pfipravku, uvadi
udaje o provedenych predklinickych studiich v oblasti farmakodynamickych G¢inku, farmakokinetiky
a toxikologickych zkouSek a jedna-li se o pfipravek uréeny pro zvifata, od kterych jsou ziskavany
produkty uréené k vyzivé &lovéka, také udaje o zkouskach rezidui. Udaje se uvadi jako souhrny
jednotlivych studii, v€etné popisu pouzitych metodik hodnoceni, s uvedenim vysledku studii a jejich
interpretaci ve vztahu k bezpec€nosti pouziti hodnoceného |éCivého pfFipravku u zvifat zafazenych do
klinického hodnoceni, Clovéka a pro zivotni prostifedi. Dale se uvadi ty vysledky studi, véetné pouzité
metody vypocltu, na zakladé kterych byla navrzena davka a frekvence davkovani pro pouziti v
klinickém hodnoceni. V pfipadég, Ze se jedna o imunologicky veterinarni léCivy pfipravek, uvadi se
udaje o predklinickych zkouSkach bezpecnosti a uUc&innosti v€etné Udaju pouzitych pro navrh
vakcina¢niho schématu nebo davkovani, které maiji byt pouzity v klinickém hodnoceni, a to podle
povahy imunologického veterinarniho Ié&ivého pripravku. Cast o bezpeénosti dale obsahuje udaje o
nezadoucich ucincich, nebo jinych nebezpedich, které je mozné ocekavat v prabéhu provadéni
studie s navrhem opatfeni na minimalizaci rizika vyskytu téchto nezadoucich ucinku nebo jinych
nebezpedi. Pokud byla s hodnocenym pfipravkem provedena jina klinicka hodnoceni, ktera jsou
dokoné&ena, uvedou se udaje o bezpec€nosti i z téchto studii.

10. Jedna-li se o pfipravek uréeny pro zvifata, od kterych maji byt béhem studie nebo po jejim
ukonceni ziskavany produkty uréené k vyzivé Clovéka, obsahuje ¢ast o bezpec€nosti pfipravku dale
informace, na jejichz zakladé byla navrzena ochranna lhata pfipravku. Tyto informace obsahuji udaje
o farmakologicky ucinnych latkach obsazenych v pfipravku, o reziduich, ktera tyto latky zanechavaiji
ve tkanich oSetfenych zvifat a v zivoCiSnych produktech, vcetné jejich metabolitd, o rychlosti
snizovani obsahu rezidui v zivociSnych tkanich a produktech (téz kinetika nebo deplece rezidui), o
pouzitém limitu pro stanoveni bezpec¢nosti rezidui, udaje o analytickych metodach pouzitych pro
stanoveni rezidui v zivo€iSnych tkanich a produktech, v€etné jejich validaénich parametrd, a udaje o
stanoveni ochranné |haty, v€éetné pouzitych proménnych a zpusobu vypoc¢tu ochranné lhaty. Pokud
nejsou nékteré udaje v dobé provadéni studie znamy, uvedou se dlavody, véetné odivodnéni, pro¢
Ize i s omezenym mnozstvim udaji stanovit bezpe¢nou ochrannou lhatu. Dale se uvede, jak ma
zkousSejici postupovat pfi stanoveni ochranné Ihity v pfipadech, kdy byl pfipravek pouzit v rozporu s
podminkami platného protokolu.

11. Soubor informaci pro zkousejiciho obsahuje informace o 1é€ebném nebo preventivnim potencialu
hodnoceného veterinarniho |éCivého pfipravku. Uvedou se souhrnné informace o ucincich
hodnoceného veterinarniho 1éCivého pfipravku, které byly zjistény v jinych dokon€enych klinickych
hodnocenich s pouzitim hodnoceného veterinarniho IéCivého pfipravku a pfipadné dalsi zkuSenosti
z pouzivani hodnoceného veterinarniho IéCivého pfipravku ve veterinarni klinické praxi.

12. U veterinarniho 1é€ivého pfipravku obsahujiciho vice Ié€ivych latek se uvedou mozna vzajemna
ovlivnéni jednotlivych slozek. Dale se v souboru informaci pro zkouSejiciho uvedou mozné interakce
s jinymi pfipravky nebo vliv krmiva nebo napajeci vody na kvalitu, bezpecnost nebo u&innost
hodnoceného veterinarniho Ié€ivého pfipravku.

13. Celkové posouzeni predklinickych a klinickych udajd o hodnoceném veterinarnim lécivém
pripravku ziskanych z riznych zdroju a vyklad dostupnych udaji véetné dasledkd pro budouci
klinickd hodnoceni. Zhodnoceni zvefejnénych zprav o pfibuznych 1éCivech, které umozni pfedvidat
nezadouci ucinky hodnoceného veterinarniho IéCivého pfipravku nebo jina rizika v souvislosti s
klinickym hodnocenim.

Pfiloha €. 2
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Pisemné informace pro chovatele

Pisemné informace pro chovatele obsahuiji

1. Udaje o zadavateli a o jim stanovenych kontaktnich osobach, které chovateli poskytnou
informace o podminkach studie a v pfipadé potieby potfebou soulinnost s feSenim pfipadnych
probléma, které se vyskytnou v souvislosti s prdbéhem studie,

2. udaje o zkouSejicim,

3. nazev studie a jeji jedinecny identifikacni kod a identifikacni udaje protokolu, v€etné jeho verze
a data schvaleni a platnosti této verze,

4. Ucel a cil klinického hodnoceni,

5. aktualni souhrnné informace o onemocnéni, jehoz 1é&ba nebo prevence jsou pfedmétem
studie, a o aktualnim zpusobu jeho lIéEby nebo prevence; v pfipadé, ze pfedmétem studie neni
lécba nebo prevence onemocnéni zvifat, uvedou se obdobné informace oduvodriujici pfislusny
pfedmét studie,

6. informace o vstupnich a vylu€ujicich kritériich, v€éetné zkouSek a postup(, kterym bude zvife
podrobeno, a informace o podminkach, pro které bude zvife ze studie pfedasné vyfazeno a o
podminkach, které se v takovych pfipadech pouziji,

7. informace o moznosti nezarazeni zvifete do studie a o dusledcich takového rozhodnuti,

8. informace o moznosti pfed€asného vyfazeni zvifete ze studie na zakladé rozhodnuti chovatele
a o podminkach, které se v takovém pfipadé pouziji,

9. rozsah klinického hodnoceni s uvedenim minimalniho poctu zvifat, ktera jsou zafazeného do
klinického hodnoceni, popis skupin pouzitych ve studii, informace o pouziti IéCivych pfipravkd,
jako je pocCet podani veterinarniho IéCivého pfipravku, davka a davkovani, zpusobu podani
veterinarniho |éc€ivého pfipravku, zachazeni s nespotfebovanymi 1é€ivymi pfipravky udaj o
celkové dobé trvani studie,

10. upozornéni na nahodné zafazeni zvifat do Ié€enych/neléenych skupin tam, kde jde o
randomizované klinické hodnoceni,

11. sledované laboratorni a klinické ukazatele s uvedenim frekvence jejich sledovani, jakoz i
udaje o zkoudkach, vysetfenich nebo zakrocich, které budou u zvifete v ramci studie provadény,

12. pfedvidatelna rizika pro zvife zafazené do klinického hodnoceni, pro chovatele nebo dalsi
osoby, které pfichazi se zvifetem do kontaktu, nebo pro zivotni prostredi,

13. pfedvidatelné pfinosy pro zvife zafazené do klinického hodnoceni,

14. informace o postupu pfi podezieni z vyskytu nezadoucich Gcinku a dale podminky pro hlaseni
zmén zdravotniho stavu nebo chovani u zvirete zafazeného do studie,

15. informace o ochranné Ihuté, pfipadné informace tykajici se dalSich stanovenych omezeni s
ohledem na zajisténi bezpelnosti spotfebitele, pokud jsou od zvifete zafazeného do klinického
hodnoceni ziskavany zivociSné produkty uréené k vyzivé Clovéka,

16. popis Cinnosti chovatele pfed, v pribéhu a po ukonceni klinického hodnoceni, napfiklad ucast
pfi vybéru zvifat, zabezpeleni zoohygienickych podminek, rezimu krmeni a napajeni, sledovani
zdravotniho stavu zvifat, zaznamenavani Udaji0 a vedeni zaznam( a jejich poskytovani
zkouSejicimu,

17. udaje o finanCnich otdzkach, které souvisi se zafazenim zvifete do studie, jako jsou udaje o
nakladech nebo pfinosech pro chovatele zvifete, podilu na duSevnim vlastnictvi jako vysledku
klinické studie a pfipadné dalSich otazkach,

18. informace o 1é¢bé a podminkach odskodnéni, které budou zadavatelem klinického hodnoceni
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poskytnuty v pfipadé ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti s u€asti zvifete v klinickém hodnoceni, a

19. informace o zajisténi davérnosti udaju.

Priloha €. 3
Udaje o jakosti hodnocenych pfipravku
1. Udaje o jakosti hodnoceného neregistrovaného veterinarniho 1é&ivého pripravku obsahuiji
a) nazev nebo jinou formu identifikace pfipravku a jeho Iékovou formu,

b) kvalitativni a kvantitativni slozeni pfipravku v souladu s podminkami stanovenymi pro
veterinarni |éCivé pfipravky v pfiloze |l nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich*®), a jeho silu,

c) firmy a adresy sidel vSech vyrobcl podilejicich se na vyrobé pfipravku, pfipadné provadéjici
zaslepeni vzorkd, s uvedenim jejich funkce ve vyrobnim procesu,

d) firmu a adresu sidla vyrobce provadéjiciho kone¢né propousténi pfipravku,

e) doklad o splnéni podminek spravné vyrobni praxe v celém pribéhu vyroby hodnoceného
veterinarniho Ié€ivého pfipravku (napfiklad certifikat spravné vyrobni praxe vyrobce veterinarnich
léCivych pfipravk( nebo povoleni k vyrobé veterinarnich Ié€ivych pfipravki(),

f) dalSi udaje o IéCivé latce nebo latkach: jméno a adresa nebo sidlo vyrobce, kritéria jakosti v
pfipadé nové latky, ktera dosud nebyla obsazena v Zadném registrovaném veterinarnim Ié€ivém
pFipravku, prikaz totoznosti léCivé latky a jeji struktury, analytické metody pouzité ke kontrole
jakosti lécivé latky, udaje o jeji stabilité, udaje o Sarzi nebo Sarzich IéCivé latky pouzitych pro
pfedklinické studie a zamyslenych pro pouZiti v klinické studii,

g) struény popis vyroby |écivé latky a veterinarniho Ié€ivého pfipravku,

h) specifikace veterinarniho IéCivého pfipravku, v&etné kontrolnich metod pro veterinarni 1éCivy
pfipravek, u léciv podavanych v krmivu i metody stanoveni G&inné latky v krmivu, analytické
certifikaty,

i) Udaje o stabilité¢ veterinarniho léCivého pfipravku, navrzena doba pouzitelnosti, navrzené
podminky pro uchovavani,

j) udaje o 3arzi nebo Sarzich veterinarniho lécivého pfFipravku pouZitych pro pfedklinické studie a
zamyslenych pro pouZiti v klinické studii,

k) udaje o jakosti veterinarniho IéCivého pfipravku v pfipadé zadosti o ovéfovaci klinické
hodnoceni se uvedou v souladu s pozadavky stanovenymi pro dokumentaci pfedkladanou spolu
se zadosti o registraci, resp. o0 zménu registrace; v pfipadé, Ze se nékteré udaje nepredkladaiji,
uvede se podrobné odlvodnéni.

2. Udaje o jakosti veterinarniho Iégivého pfipravku registrovaného v Ceské republice nebo v jiné
zemi, a to v téZe 1ékové formé, sile a velikosti baleni obsahuji

a) nazev, lékovou formu, silu a velikost baleni,
b) ndzev a mnozZstvi [éCivé latky nebo latek a seznam vSech pomocnych latek,

c) u veterinarnich Ié&ivych pfipravkl registrovanych v Ceské republice firmu a adresu sidla
drzitele rozhodnuti o registraci a registraéni Cislo pfipravku,

d) u veterinarnich Ié€ivych pfipravkl registrovanych v jinych zemich firmu a adresu sidla drzitele
registracniho vyméru v dané zemi s uvedenim roku registrace a registraéniho €isla.

*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2019, o veterinarnich
I&Civych pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Pfiloha €. 4
Pravidla spravné veterinarni klinické praxe
1. Obecna pravidla
V systému spravné veterinarni klinické praxe

a) jsou studie navrhovany, provadény a jsou o nich podavany zpravy s pouzitim planovaného a
systémového postupu, ktery je soulasti systému zabezpelovani kvality zavedeného a
udrzovaného zadavatelem, jehoz cilem je zajistit, aby udaje byly ve studii ziskavany,
zaznamenavany, zpracovany a byly o nich podavany zpravy v souladu s pozadavky zakona, s
aktualnim stavem védeckého poznani, a s pozadavky na jejich kvalitu, a to i s ohledem na s
nasledné vyuZiti studie pfi registraci veterinarniho 1é&ivého pfipravku,

b) jsou studie navrhovany a provadény s ohledem na pozadavky stanovené v oblasti ochrany
zvifat, zivotniho prostfedi a ochrany zdravi vefejnosti,

c) jsou udaje, které se v ramci studie shromazduji, zaznamenavaji, zpracovavaji nebo které se
pfedavaji formou primarnich zaznam( nebo formou udaju zpracovanych do podoby rozboru
nebo zprav, spravné, prosté chyb nebo zkresleni a hodnovérné; (dale jen ,integrita dat®);
integrita dat je podminéna spIinénim souboru pozadavkl na Uplnost udajl, jejich
konzistentnost, spolehlivost, opakovatelnost a miru shody ziskanych udaju se skute¢nym
stavem,

d) jsou vSechny &innosti, které mohou ovlivnit platnost dat ziskanych ve studii nebo soulad s
platnymi etickymi, védeckymi anebo technickymi standardy, provadény podle pFfedem
vypracovanych pisemnych postupu,

e) jsou vSichni ucastnici podilejici se na studii k provadéni ¢innosti kvalifikovani, a to pfiméfené
k povaze jejich zapojeni ve studii; kvalifikaéni pfedpoklady zahrnuji stupef a obor vzdélani,
praktické zkusenosti nebo specializovana teoreticka nebo prakticka skoleni,

f) jsou studie provadény vyhradné v souladu s platnym znénim protokolu a

g) zadavatel, zkouSejici a osoba provadéjici dozor nad studii zajistuji plnéni Cinnosti v rozsahu
stanoveném touto vyhladkou a pfipadné dalSich €innosti, pokud to vyplyva z platného znéni
protokolu nebo za podminek stanovenych v rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni.

2. Dokumentace klinického hodnoceni v systému spravné veterinarni klinické praxe
2.1. Dokumentaci klinického hodnoceni tvofi

a) dokumentace predpisova, ktera upravuje organizaci a fizeni studie, vCetné stanoveni
odpovédnosti osob zucastnénych na provadéni studie a jejich vzajemné funkéni vztahy, a dale
postupy a podminky stanovené pro provadéni studie a pfipadné dalSi organizaéné Fidici nebo
provozné technické otazky studie a

b) dokumentace zaznamova v rozsahu stanoveném pfedpisovou dokumentaci studie; rozsah
zaznamoveé dokumentace a zpUsob jejiho vedeni, uchovavani a pfedavani jsou stanoveny tak,
aby na zakladé hodnoceni zaznamové dokumentace bylo mozné posoudit, Ze studie byla
provedena v souladu s platnym znénim protokolu klinického hodnoceni a Ze Udaje ziskané v
ramci studie splfiuji pozadavky na jejich kvalitu.

2.2. Dokumentace klinického hodnoceni se uchovava v souladu s podminkami stanovenymi v
protokolu, pfiéemz doba stanovena pro uchovavani dokumentace u jednotlivych osob podilejicich
se na vedeni studie musi zajistit, Ze v pfipadé potieby Ize na vSech Urovnich a mistech, kde byla
studie provadéna, vérohodné ovéfit a dolozit, Zze pfi vedeni studie byly pouzity postupy
odpovidajici schvalenym podminkam studie a Ze Udaje ziskané ze studie odpovidaji pozadavkim
na jejich kvalitu.

2.3. Dokumentace klinického hodnoceni je pfedmétem auditu v souladu s postupy systému
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zabezpeCovani kvality zavedeného a udrzovaného zadavatelem. V pfipadé provedeni auditu
pfipravi osoba povéfena jeho vedenim zpravu pro zadavatele, ktera obsahuje alespor informace
o rozsahu auditu, podrobnosti o postupu auditu a informace o vysledku auditu s uvedenim v8ech
zjisténych neshod a pfijatych napravnych opatfenich.

2.4. Zadavatel, zkouSejici nebo dalSi osoby podilejici se na klinickém hodnoceni poskytnou
dokumentaci klinického hodnoceni nebo jeji ¢ast Veterinarnimu ustavu za uéelem kontroly
provadéni klinického hodnoceni.

3. Cinnosti zadavatele v systému spravné veterinarni klinické praxe

3.1. Zadavatel studii zahajuje, Fidi a zajiStuje jeji financovani k zajisténi souladu s platnym znénim
protokolu a dalSimi podminkami stanovenymi v souladu se zakonem.

3.2. Zadavatel zavede a udrzuje systém zabezpecovani jakosti, ktery aplikuje na vSechny Cinnosti
provadéné v ramci studie a na osoby zapojené do provadéni studie, a to pfiméfené k povaze
¢innosti, nebo uloze dotéené osoby.

3.3. Zadavatel dale

a) zajistuje, ze v prubéhu celého trvani studie jsou dostupné védecky podloZené udaje o
ucinnosti a bezpeénosti hodnoceného veterinarniho 1é€ivého pfFipravku, na zakladé kterych Ize
pfijmout jednoznacny zavér, Ze oCekavany pfinos studie pfevaZuje nad predvidatelnymi riziky a
neexistuji ani zadné prekazky s ohledem na pozadavky stanovené v oblasti ochrany Zivotniho
prostfedi, dobrych Zivotnich podminek nebo etické nebo jiné odborné prekazky, pro které by
nebylo mozné klinické hodnoceni provést,

b) pfijima opatfeni k zajisténi kvalifikace zkouSejiciho a jeho dostupnosti po celou dobu trvani
studie a zajiStuje od zkouSejiciho potvrzeni, Ze pfi provadéni studie bude zkouSejici
postupovat v souladu s platnym znénim protokolu, podminkami spravné veterinarni klinické
praxe a dalSimi podminkami stanovenymi v souladu se zakonem; dale zajiStuje souhlas
zkousSejiciho s prfevzetim zodpovédnosti za klinické hodnoceni v souladu s pozadavky této
vyhlasky,

¢) jmenuje osobu provadéjici dozor nad klinickym hodnocenim (dale jen ,monitor®); monitor
zajistuje zprostiedkovani informaci mezi zkou$ejicim a zadavatelem a musi mit kvalifikaci a
praktické znalosti, které odpovidaji podminkdm studie; zadavatel zajisti, Ze monitor je pfed
zahgjenim studie podrobné seznamen s protokolem a Ze je schopen posoudit, Ze studie je
provadéna v souladu s protokolem a pfislusnymi standardnimi pracovnimi postupy; monitor
nesmi ve studii plsobit jako zkousejici;

d) zaijisti pfipravu standardnich pracovnich postupl pro odborné nebo administrativni postupy
pouzivané ve studii,

e) zaijisti pfipravu a pfipadné aktualizaci protokolu podle podminek uvedenych v § 10 a 11,

f) v pfipadé studie probihajici na vice mistech sou€asné (dale jen ,multicentricka studie®)
zajisti, ze
1. v8ichni zkouSejici provadéji toto hodnoceni jednotné v souladu s platnym znénim
protokolu a dal$imi podminkami stanovenymi v souladu se zdkonem,

2. je dostupny a funkéni systém pro zaznamenavani udaj sbiranych v ramci studie, ktery je
navrzen a realizovan tak, aby byl zajistén sbér udajli na vSech mistech, kde multicentricka
studie probiha; v pfipadech, kdy na Zadost zadavatele zajiStuje zkousSejici sbér doplnkovych
udajd zajisti zadavatel dostupnost dodatecného systému pro sbér dat, ktery je navrzen pro
sbér téchto doplrikovych udaja,

3. vSichni zkouSejici jsou instruovani o povinnosti dodrzovat platné znéni protokolu a dalSi
podminky stanovené v souladu se zakonem a dale dodrZzovani jednotného souboru
standardl pro hodnoceni klinickych a laboratornich nalezi a pro sbér a zaznamenavani
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udajd a
4. vSichni zkousSejici maiji k dispozici vhodné prostfedky pro vzajemnou komunikaci,

g) informuje zkouSejiciho formou souboru informaci pro zkousSejiciho o chemickych,
biologickych, farmaceutickych, toxikologickych a bezpelnostnich otazkach, otazkach
souvisejicich s uc€innosti a o dalSich vyznamnych informacich, které mohou ovlivnit podminky
provedeni studie; zadavatel bez zbyteCného odkladu informuje zkouSejiciho o novych
informacich, o kterych se dozvi v pribéhu provadéni studie,

h) zajisti, ze se zvifaty zafazenymi do klinického hodnoceni a z nich ziskanymi zivogiSnymi
produkty se zachazi v souladu s pravnimi pfedpisy a v souladu s platnymi podminkami studie,

i) zajisti, aby veterinarni 1é€Civé pfipravky pouzité ve studii, v€etné hodnoceného a kontrolniho
pfipravku, byly vyrobeny, oznaCeny a distribuovany v souladu s touto vyhladkou,

j) vede a uchovava zaznamy o distribuci hodnoceného a kontrolniho pfipravku, vcéetné
pfipadnych zaznamud o vyrobé a dodavkach medikovanych krmiv z pfisluSnych pfipravkl; v
pfipadé preruSeni nebo ukondeni studie zajisti odstranéni pfipravkd, jakoz i medikovanych
krmiv, pokud z nich byla vyrobena, v souladu s podminkami stanovenymi zakonem pro
nepouzitelna léciva,

k) vede a uchovava dokumentaci o studii nejméné v rozsahu a zpusobem stanovenym v
platném znéni protokolu a chrani ji pfed podkozenim nebo zni¢enim,

1) zajisti vypracovani zprav podle § 61 odst. 2 pism. b) bod 5. a 6. zakona a jejich predani
Veterinarnimu ustavu; zpravu o ukonceni klinického hodnoceni vypracuje zadavatel a pfeda ji
Veterinarnimu ustavu ve vSech pfipadech, kdy byl zvifeti zafazenému do studie podan
hodnoceny pfipravek, a to i v pfipadé, kdy studie nebyla ukon€ena podle § 2 pism. d) bod 1,

m) zajisti, prostfednictvim auditu provadéného v souladu s poZadavky na systémy jisténi
kvality, kvalitu a integritu dat v ramci provadéni studie,

n) uréi k provadéni auditu osoby, které nejsou ve stfetu zajml ve vztahu k podminkam
auditované studie, nebo k osobam, které studii provadéji a které maji s ohledem na podminky
provadéni studie odpovidajici kvalifikaci,

0) na zakladé vysledku auditu, ktery prokaze zavazné neshody pfi provadéni studie, pfijme
neprodlené odpovidajici napravna opatieni, popfipadé studii pferusi nebo ukondi, pficemz o
téchto opatfenich neprodlené informuje Veterinarni ustav, zkousejiciho a monitora,

p) uchovava zaznamy o vykonanych auditech jako sou€ast dokumentace o klinickém
hodnoceni,

q) do doby vyhodnoceni udaju ziskanych pfi klinickém hodnoceni uchovava vzorky
veterinarnich lécCivych pfipravkld pouzitych v klinickém hodnoceni v mnozstvi, které umoznuje
provedeni dvou nezavislych laboratornich analyz, a

r) informuje zkousejiciho a monitora o zménach podminek klinického hodnoceni.
4. Cinnosti zkou$ejiciho v systému spravné veterinarni klinické praxe
4.1. ZkouSejici v systému spravné veterinarni klinické praxe

a) zajistuje praktické provadéni studie, v€etné vydeje anebo podavani hodnoceného nebo
kontrolniho pfipravku, provadéni dalSich innosti, které jsou zkou$ejicimu ulozeny v protokolu,
sbéru udaju a pfedavani v souladu s podminkami stanovenymi protokolem,

b) dba v souladu s podminkami studie na dodrzeni pozadavk({ na ochranu zdravi a dobrych
Zivotnich podminek zvifat zafazenych do studie,

c¢) &ini opatfeni k ochrané zdravi osob zu¢astnénych na provadéni studie.

4.2. Zkousejici dolozi kvalifikaci a praktické zkuSenosti, které odpovidaji odbornym a technickym
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podminkam studie ve formé aktualniho Zivotopisu a dalSich vhodnych dokladu.

4.3. ZkousSejici se podrobné seznami s pozadavky a podminkami studie, a to jesté pred tim, nez
odebere od zadavatele veterinarni 1€Civy pripravek, ktery ma byt ve studii pouZit.

4.4. V pfipadé, kdy se na provadéni studie na jednom pracovisti podili vice osob, zajistuje
zkousejici jejich vedeni a koordinaci.

4.5. V pfipadé potfeby zkouSejici zajisti dostateCny pocet fadné kvalifikovanych a Skolenych
osob, k zajisténi konkrétnich Ukoll souvisejicich s realizaci studie.

4.6. V pfipadé neintervencni poregistraCni veterinarni studie zajidtuje zkouSejici €innosti podle
odstavce 1 pfiméfené a s ohledem na podminky stanovené pro neintervenéni poregistracni
veterinarni studii podle § 61a odst. 1 zakona.

4.7. ZkouSejici v systému spravné veterinarni klinické praxe dale

a) predlozi pfed zahajenim klinického hodnoceni zadavateli studie aktualizovany profesni
Zivotopis, prohlaseni o stfetu zajma, prohlaseni o divérném zachazeni s informacemi a jiné
osobni udaje, které jsou nutné k tomu, aby klinické hodnoceni probéhlo v souladu s jeho
protokolem,

b) pisemné potvrdi zadavateli souhlas s protokolem studie, ve kterém potvrdi, ze je seznamen
s povinnosti zajisStovat studii v souladu s podminkami stanovenymi v protokolu, podminkami
spravné veterinarni klinické praxe a pfipadé dalSimi podminkami stanovenymi v souladu se
zakonem,

¢) zajistuje provadéni studie v souladu s podminkami stanovenymi v protokolu, pfislusnymi
standardnimi pracovnimi postupy, podminkami spravné veterinarni klinické praxe a pfipadé
dalSimi podminkami stanovenymi v souladu se zakonem,

d) uchovava jako soucast dokumentace klinického hodnoceni podepsané a datované kopie
protokolu v&etné jeho zmén a vSech dodatkl(; kazdy dodatek k protokolu pfipraveny
zadavatelem nebo zkouSejicim musi odpovidat podminkam této vyhlasky a musi pfesné
uvadét, co bylo zménéno, véetné zdlvodnéni,

e) zaznamena vSechny odchylky od protokolu; zaznamy o odchylkach jsou zaznamenany a
uchovavany v souladu s podminkami stanovenymi v protokolu a obsahuji podpis zkouSejiciho
a divod odchylky, pokud jej Ize urcit; zaznamy o odchylkach jsou uchovavany jako soucast
dokumentace klinického hodnoceni,

f) informuje zadavatele bez zbyteéného odkladu o v§ech odchylkach od protokolu,

g) zajisti k fAdnému provedeni studie podle stanoveného ¢asového harmonogramu dostatecny
poCet osob s kvalifikaci a praktickymi zkuSenostmi odpovidajicimi provadénym ukonim ve
studii,

h) zajisti, ze vSechny osoby, které se podili na provadéni studie jsou informovany o
podminkach studie a v pfipadé potfeby zajisti témto osobam Skoleni nebo prakticky vycvik,

i) smi delegovat €innosti, v€etné &innosti zajistovanych na zakladé smlouvy pouze osobam s
odpovidajici kvalifikaci a praktickymi zkudenostmi,

j) informuje vS8echny osoby, které se podileji na provadéni studie o vSech informacich nebo
dokumentech, které zkousejicimu poskytne zadavatel,

k) zajisti, Ze pfi provadéni studie jsou pouzivany pouze vhodné a dobfe udrZzované prostory,
zafizeni a pfistroje,

1) pro provadéni ¢innosti postupuje podle standardnich pracovnich postupu,

m) postupuje v souladu s pravnimi pfedpisy v oblasti ochrany zvifat pro tyrani a dodrzuje dalSi
podminky studie v oblasti ochrany zvifat, pokud jsou takové podminky stanovené v souladu se
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zakonem,

n) informuje pfed zafazenim zvifete do studie jeho chovatele podle § 60 odst. 3, pism. b)
zakona a alespon v rozsahu podle pfilohy €. 3 a na zakladé této informace zajisti souhlas
chovatele se zafazenim zvirete do studie,

o) zajiStuje na pracovisti, kde je studie provadéna dohled nad ustajenim, krmenim a péci o
vSechna zvifata zafazena ve studii; v pfipadé zvifat drzenych mimo pracovisté zkouSejiciho
informuje chovatele o podminkach, které pro ustajeni, krmeni a péc¢i o zvifata stanovi
podminky studie,

p) zaznamena veskeré veterinarni zakroky nebo oSetfeni u zvifat zafazenych ve studii, zmény
jejich zdravotniho stavu nebo vyznamné zmeény v prostfedi zvifat,

q) postupuje pfi ziskavani potravin od zvifat zafazenych ve studii a nakladat s témito zvifaty v
souladu s podminkami stanovenymi ve schvaleni klinického hodnoceni,

r) zaznamena vSechny zjisténé nezadouci uinky a oznamuje je neprodlené Veterinarnimu
ustavu a zadavateli; v oznameni Veterinarnimu ustavu uvede udaj o misté klinického
hodnoceni, nazev nebo jméno, popfipadé jména a prijmeni zadavatele, nazev klinického
hodnoceni a Cislo protokolu, identifikaci zvifete a popis reakce, nazev hodnoceného a
kontrolniho pfipravku v€etné podané davky a zpUsobu podani,

s) zajisti postupy kodovani a s tim spojenou dokumentaci v souladu s podminkami
stanovenymi v protokolu a dale zabezpedi, aby zaslepeni bylo poruseno pouze v souladu s
protokolem a se souhlasem zadavatele,

t) zajisti, aby osoby, které nejsou anebo nemohou byt v rezimu zaslepeni, se na provadéni
studie ucastnily v minimalnim potfebném rozsahu,

u) v pfipadé zaslepeni zajisti rychlou identifikaci veterinarnich Ié€ivych pfipravka,

v) zajisti pfijem, skladovani, vydej a jakoukoliv dal$i manipulaci hodnocenym a kontrolnim
pfipravkem a vede jejich evidenci v€etné zbylych zasob,

w) uchovava hodnoceny a kontrolni pfipravky tak, aby bylo zajisténo, Ze k témto pfFipravkiim
maiji pfistup pouze osoby v souladu s podminkami stanovenymi v protokolu a Ze jsou pfipravky
uchovavany za podminek, které jsou stanoveny v protokolu studie a v oznaceni pfipravkd,

x) vede a uchovava zaznamy o pfijmu, vydeji a pouziti hodnoceného a kontrolniho pfipravku, o
stavu jejich zasob a o vysledcich zkousek po jejich pouZiti v napajeci vodé, nebo v krmivu,
pokud to stanovi podminky studie,

y) zajisti, Ze hodnoceny a kontrolni pfipravek jsou podavany zvifatim zafazenym do studie
pouze v souladu s platnym protokolem,

z) v souladu s podminkami studie, nejméné vSak pfi ukonéeni studie, provede bilanci pfijmu a
vydeje nebo pouziti hodnoceného a kontrolniho pfipravku a veskeré nesrovnalosti zaznamena
a oduvodni,

aa) zaijisti pfi ukon&eni studie nebo v pfipadé, kdy je studie pferusena odstranéni hodnoceného
a kontrolniho pfipravku, v€etné zbytkt krmiv s jejich obsahem, v souladu s § 88 zakona; pokud
to stanovi platné znéni protokolu nebo na zakladé pisemné dohody mezi zkouSejicim a
zadavatelem muze zkouSejici pfipravky nesSkodné odstranit formou jejich vraceni zadavateli; o
odstranéni pfipravkd vede a uchovava zkousejici zaznamy,

bb) dokumentuje nepfedvidané udalosti, které mohou ovlivnit kvalitu nebo integritu studie, a
veskera pfijata napravna opatfeni,

cc) zajisti sbér a uchovavani udaju, vcetné neocekavanych pozorovanich v souladu s
podminkami studie a podminkami jejiho schvaleni a to tak, aby ziskané udaje byly prosté
zkresleni a vzhledem ke zjisténim byly spravné a upiné,
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dd) pofizuje a uchovava uplné zaznamy o vSech jednanich se zadavatelem, zastupci
Veterinarniho ustavu, Statni veterinarni spravy nebo jinych osob vztahujicich se k uspofadani,
vedeni nebo dokumentaci studie, které obsahuji alespor udaje o datu a ¢ase kontaktu, povaze
kontaktu, identifikaci kontaktu a jeho funkci, popis vécného obsahu kontaktu, ktery musi byt
dostatecné podrobny, aby na jeho zakladé bylo mozné oduvodnit veSkera opatfeni nebo kroky,
které na zakladé provedeného kontaktu pfijme zkousSejici nebo zadavatel,

ee) uchovava veskerou dokumentaci souvisejici s provadénim studie po dobu stanovenou v §
61 odst. 3 pism. e) zakona a to zplsobem, ktery zajisti, Ze je dokumentace chranéna pred
poskozenim nebo ztratou,

ff) poskytne zadavateli na jeho zadost dokumentaci klinického hodnoceni opatfenou podpisem
zkousSejiciho nebo jeji ovéfenou kopii; v pfipadé, Zze zkouSejici pfeda dokumentaci, nebo jeji
Cast zadavateli, opatfi si zkouSejici pro svou potfebu ovéfenou kopii dokumentace, nebo jeji
Casti, ktera je pfedana zadavateli,

gg) podili se na pfipravé zavérecné zpravy studie, pokud tak stanovi podminky studie,
hh) umozni provedeni monitorovani studie nebo jejiho auditu,

ii) zajisti v pfipadé kontroly klinického hodnoceni Veterinarnim ustavem soucinnost v rozsahu
potfebném pro provedeni kontroly, véetné poskytnuti odpovidajicich zaznamu a dokumentace,
pFistupu k elektronickym zaznamovym prostfedkiim nebo k pfistrojim a prostoram, které jsou
vyuzivany k provadéni studie,

ii) v pfipadé preruseni nebo ukonceni klinického hodnoceni pfed provedenim vSech ukon0
stanovenych protokolem informuje chovatele a osoby podilejici se na klinickém hodnoceni pod
vedenim pfisludného zkouSejiciho,

kk) vede o klinickém hodnoceni dokumentaci podle platného znéni protokolu,

Il) oznadi kazdou zménu nebo opravu v dokumentaci, zaznamech o hodnocenych zvifatech,
pfipadné zpravach datem a podpisem, v pfipadé potfeby i vysvétlenim, pficemz puvodni
zadznam musi byt zachovan,

mm) zpfistupni zadavateli, Veterindrnimu ustavu, monitorovi a osobam provadé&jicim audit
dokumenty, zaznamy a zpravy souvisejici s klinickym hodnocenim,

nn) na zakladé pozadavku zadavatele poskytuje zadavateli podklady pro zpracovani zpravy o
pribéhu klinického hodnoceni podle pfilohy €. 8 nebo zpravy o ukon&eni klinického hodnoceni
podle pfilohy €. 9,

00) uchovava zaznamy o analyzach a charakteristikach vzorkl jednotlivych Sarzi veterinarnich
léCivych pfipravku pouzitych v klinickém hodnoceni spolu s dokumentaci klinického hodnoceni.

5. Cinnosti monitora v systému spravné veterinarni klinické praxe
5.1. Monitor v systému spravné veterinarni klinické praxe

a) je povinen dodrZzovat podminky jmenovani podle bodu 3.3. pism. c), a to po celou dobu
klinického hodnoceni,

b) na Zzadost zadavatele predklada navrhy na stanoveni zkouSejiciho nebo poskytuje
stanovisko k navrhu zadavatele ve véci stanoveni zkouSejiciho,

c) poskytuje zkouSejicimu potfebné informace tykajici se studie, a to formou osobni nebo
telefonické konzultace, pfipadné jinou formou dohodnutou se zkouSejicim, a to vzdy, kdyz si to
vyzadaji okolnosti studie,

d) ovéfuje, Zze zkouSejici a osoby pracujici na klinickém hodnoceni maji dostatecny Casovy
prostor k provedeni studie, Ze misto, kde je studie provadéna, je odpovidajicim zplsobem
vybaveno prostorové, zafizenim, pfistroji i personalné a ze po dobu jejiho trvani bude dostupny
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potfebny pocet zvifat,

e) ovéfuje, ze osoby podilejici se na provadéni studie jsou informovany o vSech vyznamnych
skute€nostech tykajicich se studie,

f) ovéiuje, Ze se zkouSejici zavazal k provedeni studie a pfi jejim provadéni zohledriuje

1. Ze se v ramci studie pouziva veterinarni 1é€Civy pfipravek, jehoz vlastnosti jsou ve studii
teprve zkoumany;

2. povahu protokolu a v ném uvedené podrobné podminky,
3. pravni a etické standardy stanovené pro zachazeni se zviraty,

4. podminky pro zachazeni s potravinami a s ostatnimi zivoc¢iSnymi produkty ziskanymi od
zvifat zafazenych do studie,

5. dalSi podminky pro zachazeni se zviraty v pfipadé, kdy je ucast zvifat ve studii fadné
ukoncena, nebo kdy je zvife ze studie pfedCasné vyfazeno,

6. daldi omezeni nebo podminky, které vyplyvaji z protokolu nebo podminek stanovenych v
rozhodnuti o schvaleni studie,

dg) vykonava Cinnosti v souladu s pozadavky zadavatele a ovéfuje, ze zkouSejici dodrzuje
podminky protokolu, podminky spravné veterinarni klinické praxe a dalSi podminky stanovené
v rozhodnuti o schvaleni studie,

h) nezasahuje do procesu sbéru dat nebo pfipravy vysledku studie kromé toho, ze zajistuje,
aby byly dodrzovany podminky platného protokolu, standardni pracovni postupy, podminky
spravné klinické veterinarni praxe a podminky stanovené v rozhodnuti o schvaleni klinického
hodnoceni,

i) ovéfuje, zda pfed zafazenim zvifete do studie je zajistén a zaznamenan souhlas chovatele,

j) ovéfuje, Ze v8echny udaje jsou pfesné, spravné a uplné zaznamenany a necitelna, chybéjici
nebo opravena dokumentace je vysvétlena,

k) ovéfuje, ze skladovani, vydavani a evidence zasob hodnoceného a kontrolniho pfipravku
jsou bezpecné a v souladu se schvalenymi podminkami studie a Ze nepouzity hodnoceny a
kontrolni pfipravek je v souladu se schvalenymi podminkami studie vracen zadavateli nebo
odstranén v souladu s § 88 zakona,

1) pfezkoumava primarni zaznamy a dal8i dokumentaci studie za ucelem ovéfeni, Ze pfi vedeni
studie je dodrzovan protokol a Ze informace uchovavané zkousejicim jsou Uplné a pfesné,

m) pofizuje a uchovava zaznamy o vSech jednanich se zkousejicim, zadavatelem nebo jejich
zastupci a dale se zastupci pfislusnych ufadd a s dalSimi osobami, které se podileji na vedeni
studie, a to ve vSech otazkach, které se tykaji studie; zaznam o jednani obsahuje vZzdy alespon

1. datum a €as jednani,
2. predmét jednani,

3. jméno osoby, se kterou jednani probéhlo a pfipadnou identifikaci pravnické nebo fyzické
osoby, za kterou jednala,

4. popis pribéhu, vécného obsahu a vysledku jednani s uvedenim podrobnosti, které
poskytnou oduvodnéni vSech opatfeni nebo Ukon(, které v dlsledku jednani maze pfijmout
zkousejici nebo zadavatel,

n) potvrzuje dodrzovani pozadavkl spravné veterinarni klinické praxe zkousejicim
prostfednictvim podepsanych a datovanych souhrnnych zprav o jednanich, o provedenych
navstévach a o €innostech, které monitor béhem provadéni studie ovéfil formou pfimé osobni
uCasti; v zavéru studie pfedklada monitor uvedené souhrnné zpravy zadavateli.
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5.2. V pfipadé neintervenéni poregistracni veterinarni studie, je-li monitor s ohledem na povahu
studie stanoven, zajiStuje cinnosti podle odstavce 1 pfiméfené a s ohledem na podminky
stanovené pro neintervenc¢ni poregistracni veterinarni studie podle § 61a odst. 1 zakona.

6. Veterinarni |éCivé pFipravky pouzité v systému spravné veterinarni klinické praxe
6.1. Ve studii 1ze v systému spravné veterinarni klinické praxe pouzit pouze veterinarni léCivy
pfipravek,

a) ktery je v souladu s technickou specifikaci a dalSimi pfipadnymi podminkami stanovenymi
pro pfisludny veterinarni |éCivy pfipravek v protokolu; pro stanoveni podminek pro jakost
veterinarniho 1éCivého pfipravku se zohledni udaje podle pfilohy &. 3 k této vyhlasce,

b) ktery je vyrabén vyrobcem s platnym povolenim k vyrobé veterinarnich IéCivych pfipravki a
v souladu s pozadavky spravné vyrobni praxe pro veterinarni IéCivé pfipravky,

c) u néhoz je na zakladé udaju o jeho jakosti stanovena doba jeho pouzitelnosti a jsou
stanoveny podminky pro jeho uchovavani a

d) ktery je v obalu, ktery zajiStuje dodrzeni podminek podle pismene a) za vSech podminek
studie a po celou dobu jeho pouzitelnosti a zajistuje jednoznacnou identifikaci veterinarniho
IéCivého pfipravku pfi dodrzeni zvlastnich podminek jako je zaslepeni.

6.2. V neintervencni poregistracni veterinarni studii Ize pouzit pouze veterinarni I&Civy pfipravek v
souladu s podminkami jeho registrace.

7. Zprava o prubéhu klinického hodnoceni veterinarnich 1éCivych pfipravkd v systému spravné
veterinarni klinické praxe

7.1. Zprava o prubéhu klinického hodnoceni veterinarnich lé€ivych pfipravkl obsahuje:

a) struény popis dosavadniho pribéhu hodnoceni, pfipadnych zmén zkouSejicich a mist
hodnoceni a poctl zafazenych zvifat,

b) informaci o nové zjiSténych vlastnostech hodnocenych pfipravkd, zejména souhrn
zavaznych neocekavanych nezadoucich Uc€inkl IéCiv ze vSech mist klinického hodnoceni, nové
poznatky o hodnocenych pfipravcich ve vztahu k jejich u€innosti a bezpecnosti pro hodnocené
zvite, bezpecnosti zivocisnych produktd uréenych k vyzivé ¢lovéka a vlivu na Zivotni prostredi,

c) noveé pfijata opatfeni ve vztahu k provadénému klinickému hodnoceni, zasahy do pribéhu
klinického hodnoceni v¢etné jejich pavodcl (napfiklad restriktivni zasah zadavatele nebo
zasah zahrani¢nim kontrolnim ufadem),

d) informaci o €innosti monitora a

e) informaci o vykonanych auditech.

Pfiloha €. 5
A. Podrobny rozsah a ¢lenéni udaju uvadénych v protokolu klinického hodnoceni
Protokol obsahuje
1. Nazev studie.

2. Jedine¢né identifikaCni Udaje o studii, které jsou uvedeny piehledné na titulni strané
protokolu a které obsahuji Cislo protokolu studie, udaj o statutu protokolu studie, kterym se
jednoznacné identifikuje stav pfipravy nebo schvaleni protokolu pro faze navrh protokolu,
kone€na schvalena verze protokolu s uvedenim jeho platného znéni nebo s uvedenim
informace, ze k protokolu byl schvalen dodatek nebo dodatky s uvedenim jejich Cisla a dale
datum pfijeti platného znéni protokolu.

3. Informace o zadavateli nebo o jeho zastupcich, zkouSejicim, monitorovi a dalSich osobach
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odpovédnych za provadéni Cinnosti, které jsou pro vedeni studie povazovany za vyznamné;
seznam obsahuje jména osob, udaje o jejich kvalifikaci, profesni Zivotopisy osob a kontaktni
Udaje jako adresy mista podnikani, telefonni Cisla, adresy elektronické posty nebo jiné udaje
nezbytné pro zajisténi komunikace v rozsahu odpovidajicim zapojeni pfislusné osoby do
vedeni studie.

4. |dentifikaci veterinarnich pracovist nebo chovl zvifat, kde je, nebo kde bude klinické
hodnoceni provadéno, jsou-li znama v dobé pfipravy protokolu.

5. Cil nebo cile studie.

6. Zduivodnéni ucCelu a potfebnosti studie s vyuzitim vSech dostupnych relevantnich
predklinickych nebo klinickych udaja.

7. Plan studie uvadéjici rozvrh klicovych momentu studie ve fazi, kdy jsou do studie zapojena
zvifata jako datum zahajeni, obdobi, ve kterém jsou podavany veterinarni lécivé pfipravky
(hodnoceny, kontrolni), doba sledovani po podani pfipravkli, ochranna Ih(ta, pokud je
stanovena, a datum ukonceni studie.

8. Usporadani studie popisujici

a) celkovou formu uspofadani studie jako je napfiklad placebem kontrolovana studie k
prikazu ucinnosti, dvojité zaslepena studie s nahodnym tfidénim zvifat do blokd nebo
skupin (,randomizace®) a s pouzitim aktivniho komparatoru nebo jinou formu, odpovidajici
stanovenym cilim studie, ktera je uznana védeckou vefejnosti nebo Ffadné odborné
odlvodnéna,

b) podrobné jaké IéCivé pfipravky jsou podavany zvifatim zafazenym v kontrolni skupiné
nebo v kontrolnim obdobi,

c) pouzitou metodu randomizace v€etné popisu postupl a praktickych opatfeni, ktera se
pouziji k zafazovani zvifat do skupin podle typu podavanych léCivych pfipravkl a tyto
skupiny na mista nebo pracovisté provadéjici studii (,jednotky klinického hodnoceni“),

d) experimentalni skupiny pouzité ve studii s odlivodnénim jejich volby,

e) rozsah a metody zaslepeni a pouziti dalSich zplsobu snizujicich riziko zkresleni vysledku
studie s uvedenim podminek, v€etné postupl a stanoveni opravnénych osob, pro pfistup ke
kédum pouzitym ve studii.

9. Vybér a identifikaci zvifat s uvedenim jejich plvodu, oznaceni a blizSich udaju jako jsou
ZivoCisny druh, stafi zvifat nebo vékova kategorie, pohlavi, produkéni, reprodukéni nebo jina
kategorie zvifat, hmotnost, fyziologicky stav, prognostické faktory pfipadné jiné vyznamné
znaky nebo charakteristiky s ohledem na cile stanovené ve studii.

10. Podminky pro zafazeni zvifete do studie (také ,vstupni kritéria“), podminky pro nezarazeni
zvifete do studie (také ,vylucujici kritéria“) a podminky pro pfed&asné vyfazeni zvifete ze
studie; pro podminky pro predCasné vyfazeni zvifete ze studie se s ohledem na zplsob
uspofadani studie, jeho cile a dalSi pfislusné podminky pro vedeni studie se dale stanovi

a) kdy a jakym zplsobem ma byt zvife ze studie pfedCasné vyfazeno nebo kdy a za jakych
podminek ma byt pfedCasné ukonéeno podavani hodnoceného léCivého pripravku,

b) druh a rozsah udaju, které maji byt sledovany u vyfazenych zvifat a doba, po kterou se
udaje sleduyji,

¢) zda, jakym zpusobem a za jakych podminek Ize vyfazena zvifata nahradit jinym zviraty,

d) nasledné sledovani zvifat, ktera byla vyfazena ze studie, v€etné udaju o 1éEbé poskytnuté
témto zvifatum.
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11. Zachazeni se zvifaty zafazenymi ve studii, zajiSténi péCe o né a zplsob jejich chovu, kde
se uvede

a) zplsob, jakym jsou zvifata chovana nebo ustajena, jako skupinové nebo individualni
ustajeni v kotcich, zvifata chovana na pastviné, zvifata chovana v domacnosti nebo jiny
zpusob popisu chovu nebo ustajeni zvifat odpovidajici uspofadani a stanovenym ciliim
studie,

b) velikost plochy ustajeni na jedno zvife ve srovnani s béznymi podminkami chovu zvirat,
¢) teplotni rezim a podminky ventilace staje,

d) vycet povolenych a nepovolenych veterinarnich lé€¢ebnych nebo preventivnich ukonu a
poskytované 1écby,

e) vyzZiva a krmeni zvifat, v€etné informaci jako je fizeni vyuzivani pastvin, pfiprava a
uchovavani krmnych smési, informace o zdroji, a kvalité napajeci vody, o jeji pro zvifata a
informace o pouzitych technologiich krmeni a napéjeni zvifat.

12. Udaje o krmivu nebo o krmivech pro zvifata, kdy pro stanoveni nutriéni potfeby zvifata
zafazenych ve studii Ize pouzit pravné zavazné pozadavky nebo uznané vyZivové tabulky.
Udaje o krmivech, krmné déavce a o krmeni zvifat musi byt natolik Gplné a podrobné, aby na
jejich zakladé bylo mozné dospét k zavéru, Ze jsou splnény vyzivové pozadavky zvifat a
podminky vyzivy a krmeni zvifat nemohou zkreslit nebo jinak nepfiznivé ovlivnit prabéh a
vysledky studie a zajidtuji vysokou uroveh ochrany dobrych Zivotnich podminek zvifat; v
pfipadech, kdy vyzivny stav (také ,télesna kondice®) pfedstavuje vyznamny faktor méfeni nebo
jiného zpusobu hodnoceni parametra, které maji byt ve studii sledovany, uvedou se v protokolu
podrobné pozadavky na krmiva a vyzivu zvifat a stanovi se rozsah udaju, které jsou v ramci
studie zaznamenavany, jako

a) stanovené vyzZivové potieby zvifat a charakteristiky krmiv, které odpovidaji potfebam,

b) kvantitativni sloZzeni krmiv s ohledem na pouzité krmné suroviny, vitaminy, mineralni latky
a pfipadné pfipustné doplrikové latky a vypocitané koncentrace Zivin,

¢) popis postupu vzorkovani krmiv pouzivanych ve studii a jejich kontroly pro vybrané
charakteristiky,

d) stanovena objektivnich kritéria pro uréeni, zda na zakladé provedenych laboratornich
zkousek spliiuje krmivo pouzité ve studii pozadavky stanovené pfedem na zakladé vypoctl
a dale postupy k zajisténi, Ze jsou stanovena kritéria dodrzovana,

e) pozadavky na zpusob a ¢asovy rozvrh krmeni zvifat,

f) Udaje o mnozstvi krmiva predlozeného zvifatim a mnozstvi odmitnutého krmiva
vyjadfené napfiklad jako mnoZstvi nebo pomér nespotfebovaného krmiva,

13. Podminky stanovené pro hodnoceny a kontrolni pfipravek alespon v téchto oblastech

a) jednoznacné a prfesné vymezeni hodnoceného veterinarniho lécivého pfipravku, které
umoznuje snadné urleni pfipravku o konkrétnim slozeni a pfipadné i zpGsobu vyroby (také
jen formulace®) a dalSich udajich o jeho jakosti podle pfilohy €. 5. V pfipadé, kdy je studie
navrzena jako zaslepena, uvadi se pouze takové udaje, které jsou nezbytné pro pouZiti
pfipravku v souladu s podminkami studie pfi sou€asném zachovani systému zaslepeni.
Dale se uvadi udaje o baleni a uchovavani pro jednotlivé formulace a navod na rekonstituci
nebo zamichani do krmiva, nebo do napajeci vody, je-li to soucasti pouZiti pfipravku,

b) popis postupl pro stanoveni koncentrace hodnoceného veterinarniho Ié€ivého pfipravku
v krmivu nebo ve vodé, jde-li o pfipad, kdy je pfipravek pouzivan formou zamichani do
krmiva nebo do napajeci vody. Soucasti postupl jsou dale informace o odbéru vzorkl( a
zpusobu a metodach jejich zkousSeni, jako pouzita analyticka metoda, pocet duplikatnich
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vzorku, technické parametry metody zkouSeni nebo povolené odchylky. Dale se uvadi
stanovena objektivni kritéria a zplUsob, jakym je zajisténo jejich plnéni, ktera maji zajistit, ze
koncentrace hodnoceného veterinarniho lécivého pfipravku v krmivu nebo ve vodé je
odpovidajici,

¢) urCeni kontrolniho pfipravku jeho generickym nazvem nebo smyslenym nazvem, Iékovou
formou, slozenim I|éCivych a pomocnych latek, Cislem Sarze, dobou pouzitelnosti a
podminkami uchovavani a dalSimi udaiji o jeho jakosti podle prilohy €. 3.

14. Podminky pouziti hodnoceného a kontrolniho pfipravku, které zahrnuji alesponi
a) davkovani pripravkd s uvedenim oddvodnéni,

b) popis podminek pro podavani pfipravka, které maji byt dodrzeny s uvedenim cesty
podani, anatomického mista podani v pfipadé injekéné podavanych pfipravku, frekvence a
délka podavani pFipravka),

¢) stanoveni objektivnich kritérii pro mozné pouziti soubézného podani dalSich veterinarnich
I&Civych pfipravkd,
d) popis zplUsobl a opatfeni k zajiSténi bezpecnosti osob zucastnénych na studii, které

zachazi s hodnocenym nebo kontrolnim pfipravkem pfed jejich vlastnim podanim a v jeho
pribéhu,

e) popis opatfeni k zajisténi podavani hodnoceného nebo kontrolniho pfipravku v souladu s
protokolem a udaji uvedenymi v oznaceni pfipravku.

15. Podminky zachazeni se zvifaty zafazenymi do klinického hodnoceni, zachazeni s
Zivoc€isnymi produkty a s hodnocenym a kontrolnim pfipravkem, které zahrnuji

a) popis zachazeni se zviraty zafazenymi do studie,

b) popis zachazeni a poskytovani péce zvifatim jejich u€ast ve studii byla fadné ukoncena
nebo zvifat, ktera byla ze studie vyfazena pfedcasné,

¢) podminky pro pouziti potravin ziskavanych od zvifat zafazenych ve studii a pfipadné
vedlejSich zivociSnych produktd,
d) popis neSkodného odstrafiovani nepouzitého hodnoceného a kontrolniho pfipravku.

16. Podminky hodnoceni u€innosti, které zahrnuji

a) stanoveni ucinkl, kterych ma byt dosazeno a klinickych sledovanych parametrd, které
maji byt spinény, aby bylo mozné potvrdit tvrzeni o ucinnosti,

b) popis zplUsobu méfeni a zaznamenavani téchto Gcink( a klinickych sledovanych
parametrq,

c¢) popis ¢asového rozvrhu a frekvence odecitani vysledkd,

d) popis zvlastnich analyz nebo zkousSek, které maji byt provedeny, véetné Casového
rozvrhu odbéru vzork(l a intervalu mezi jednotlivymi odbéry vzorkl, zpUsobu uchovavani
vzork( a popis vlastnich analyz a zkousSek,

e) vybér a popis vSech systémU skorovani (Skalovani) a méfeni pouzitych ve studii, které
jsou nezbytné k objektivnimu méfeni jedné nebo vice hodnocené odezvy u zvirat
zarazenych do studie a k hodnoceni klinické odpovédi,

f) popis metod vyhodnoceni a vypoltu uCinku hodnoceného veterinarniho I[é¢ivého
pfipravku.

17. Podminky pro statistické a biometrické zpracovani udaju, které zahrnuji podrobny popis
statistickych metod, které maiji byt pouzity pro hodnoceni ucinnosti hodnoceného veterinarniho
léCivého pfipravku, v€etné stanoveni hypotézy nebo hypotéz, které maji byt testovany,
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parametr(i, které maji byt odhadovany, stanovenych pfedpokladd a udaje o hladiné
vyznamnosti, experimentalni jednotce a pouzitém statistickém modelu. Planovana velikost
vzorku se odlvodni s ohledem na cilovou populaci zvifat, pozadovanou silu testu a pfislusné
klinické otazky.

18. Podminky zachazeni s predpisovou a zaznamovou dokumentaci studie. V pfipadé
predpisové dokumentace se uvedou informace, jaka pfedpisova dokumentace je uréena pro
jednotlivé ucastniky studie a uvedou se podminky pro zachazeni s ni. V pfipadé zaznamové
dokumentace se uvedou podminky, které zahrnuji postupy a pozZadavky pro pofizovani
zaznamd, jejich zpracovani a nakladani s nimi, jakoz i uchovavani primarnich zaznamu a
ostatni dokumentace studie v souladu s poZadavky zakona a podminkami schvaleni studie.
Protokol stanovi v zavislosti na stupni vyznamu dokumentace dobu pro jeji uchovavani,
pficemz se zohledni pozadavky stanovené v § 5 odst. 2.

19. Postupy pro identifikaci nezadoucich ucinkd, pfijimani opatfeni v pfipadé jejich vyskytu a
jejich hladeni, které zahrnuji
a) frekvenci, s jakou jsou zvifata zafazena do studie sledovana za ucelem identifikace
vyskytu nezadoucich ucinku,
b) pfijimani odpovidajicich opatfeni v navaznosti na vyskyt nezadoucich ucinku, jako jsou
odslepeni podanych IéCivych pripravkll za ucCelem poskytnuti odpovidajici 1éCby
nezadouciho u€inku nebo jina vhodna opatfeni,
¢) zaznamenavani nezadoucich G¢ink( ve stanovené zaznamové dokumentaci studie,
d) hlaseni nezadoucich u¢inku zadavateli.
20. Pfilohy protokolu, které tvofi zejména

a) seznam v8ech standardnich pracovnich postupu, které se vztahuji na vedeni studie, jeji
monitorovani a hlaseni udaju za studie,

b) vzory formulafl pro zaznamenavani dat a stanovenych udalosti, které jsou pfi vedeni
studie pouzivany,

c) dalsi pfilohy dilezité pro vedeni studie, jako vzor souboru informaci pro zkou$ejiciho
podle pfilohy €. 3, vzor informace pro chovatele podle pfilohy €. 4, pokyny pro ostatni osoby
zuCastnéné na provadéni studie, seznam zkousSejicich nebo seznam mist klinického
hodnoceni.

21. Podminky pro zmény v protokolu a odchylky od protokolu, které zahrnuji postupy a
poZadavky pro pfipravu a zavadéni zmén v protokolu a dale pro hlaseni vSech odchylek od
protokolu a pfipadna opatfeni pfijimana v disledku vyskytu odchylky.

22. Seznam citaci pro literarni odkazy, které jsou pouzité v protokolu nebo v jeho pfilohach.

23. Pokud nejsou nékteré udaje v protokolu nebo v jeho pfilohach uvedeny, obsahuje protokol
podrobné informace o tom, kde jsou Udaje uvedeny a zpUsob, jakym je zajisténo, ze jsou pro
tyto udaje zajistény podminky stanovené pro dokumentaci v systému spravné veterinarni
klinické praxe.

B. Podrobny rozsah a ¢lenéni udaji uvadénych v protokolu neintervenéni poregistracni veterinarni
studie

Protokol neintervenéni poregistracni veterinarni studie obsahuje
1. Nazev studie.

2. Jedine¢né identifikaéni Udaje o studii, které jsou uvedeny piehledné na titulni strané
protokolu a které obsahuji Cislo protokolu studie, udaj o statutu protokolu studie, kterym se
jednoznacné identifikuje stav pfipravy nebo schvaleni protokolu pro faze navrh protokolu,
konecna schvalena verze protokolu s uvedenim jeho platného znéni nebo s uvedenim
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informace, Ze k protokolu byl schvalen dodatek nebo dodatky s uvedenim jejich Cisla a dale
datum pfijeti platného znéni protokolu.

3. Informace o zadavateli, zkouSejicim a monitorovi a o jejich kontaktnich osobach; v pfipadé,
Ze to umoznuje povaha studie, mlize protokol obsahovat odtivodnéni, pro€ neni monitor studie
stanoven.

4. Identifikaci veterinarnich pracovist, nebo chovl zvifat, kde bude studie provadéna, jsou-li
znama v dobé pfipravy protokolu; v pfipadé Ze v ramci hodnoceni udaju maji byt vyuzita i
historicka data, uvedou se dale pracovisté, nebo chovy, kde byly tyto udaje ziskany.

5. Udaje o veterinarnim lé&ivém pripravku, ktery je pfedmétem zkoumani ve studii.
6. Oduvodnéni studie, v€etné jeji potfebnosti.

7. Cil nebo cile studie a vyzaduje-li to povaha studie, uvede se dale zkoumana otazka nebo
otazky a hypotézy, které ma studie ovéfit.

8. Etapy a €asovy plan studie uvadsjici rozvrh kli€¢ovych momentu studie.
9. Popis metody zkoumani, ktery zahrnuje udaje o

a) usporadani studie a jeho odlvodnéni s ohledem na feSené otazky a hypotézy studie;
uvedou se udaje jako je celkova forma upofadani studie, sledované parametry nebo kritéria
pro hodnoceni sledovanych efektd;

b) praktickych podminkach provedeni studie, jako je vymezeni zkoumané populace zvifat,
vybérova kritéria, v€etné odlvodnéni veskerych vyluovacich kritérii;

c) proménnych, které zahrnuji vystaveni zvifat vyznamnych faktorim studie, vysledky,
mérené faktory rizika, soub&zné probihajici onemocnéni, soub&zné podavana IéCiva s jejich
vymezenim a méfenim; uvedenou se také zname nebo predpokladané zavadéjici proménné
nebo modifikatory efektu;

d) zdroji nebo zdrojich a zplsobu ziskavani udaju ve studii,

e) velikosti studie ve vztahu k definovanym pozZadavkim na spravnost a pfesnost vysledku s
ohledem na nasledné statistické zpracovani dat,

f) zplsobu sbéru a vyhodnoceni dat ze studie i s ohledem na nasledné statistické
Zzpracovani dat,

g) zpusobu vyhodnoceni udaju ze studie, které zahrnuji odlvodnéni statistické metody
pouzité pro hodnoceni dat a uvedeni hlavnich krokl, pomoci ktery budou z primarnich udaju
generovany vysledky studie, v€etné jakychkoliv Uprav udaju a

h) opatfenich a postupech, které jsou aplikovany s cilem zajistit stanovenou miru kvality
udaju a jejich vérohodnost.

10. Prilohy protokolu mohou zahrnovat seznam vSech standardnich pracovnich postupu, které
se vztahuji na vedeni studie, vzory formulafd pro zaznamenavani dat a stanovenych udalosti,
které jsou pfi vedeni studie pouzivany, dalSi pfilohy dllezité pro vedeni studie.

11. Seznam citaci pro literarni odkazy pouzité v protokolu nebo v jeho pfilohach.

Pfiloha &. 6
Zprava o ukon¢eni klinického hodnoceni veterinarnich léc¢ivych pripravki

Rozsah udaju uvedenych ve zpravé o ukonceni klinického hodnoceni odpovida povaze a rozsahu
studie tak aby zprava poskytla Uplnou a komplexni informaci o probé&hlé studii. Pfi vypracovani
zpravy se tak uvedou nasledujici informace, pfi¢emz zadavatel mize s ohledem na povahu studie
rozsah informaci uvedenych ve zpravé o ukon&eni klinického hodnoceni rozsifit:
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a) nazev a identifikace studie,
b) cile studie,
c) tituly, jména a pfijmeni, kvalifikace a funkce vSech ucastnikl studie,
d) udaje o mistu nebo o mistech vedeni studie,
e) vyznamné Casoveé milniky studie,
f) materialy a metody pouzité ve studii v ¢lenéni:
1. usporadani studie,
2. vybér a oznaceni zvifat

2.1. podrobné udaje o zvifatech zafazenych do studie s to pro v8echny pouzité skupiny
zvirat ve studii, v€etné udaji o poctech zvirat, plemeni, véku, pohlavi a fyziologickém stavu
zvirat,

2.2. anamnéza, pokud je tento udaj vyznamny s ohledem na povahu problému zkoumaného
ve studii, zejména v pripadé specifickych zdravotnich problému, které se vyskytnou u
konkrétni skupiny zvifat,

2.3. pokud to vyzaduji podminky studie, uvede se zpusob stanoveni diagnézy onemocnéni
nebo stavu, které jsou pfedmétem IéCby nebo prevence, v€etné popisu klinickych pfiznaku
nebo pomocnych diagnostickych metod podle uznanych kritérii,

2.4. zafazovaci a vyluCovaci kritéria pouzita pro zafazovani zvifat do studie,

2.5. podrobnosti o v8ech zvifatech, ktera byla ze studie pfed€asné vyfazena,
3. péce o zvifata a jejich ustdjeni, kde se uvedou

3.1. podrobné udaje o ustajeni zvifat a o péci o zvifata,

3.2. sloZeni krmiva a povaha a mnozstvi v8ech dopliikovych latek v krmivu,

3.3. podrobnosti o doprovodné |écbé pouzité prfed, v pribéhu nebo po podavani
hodnoceného nebo kontrolniho pfipravku a podrobnosti o veSkerych pozorovanych
interakcich,

4. udaje o tom, jak bylo nakladano se zvifaty zafazenymi do studie a s zivoCiSnymi produkty,
které od nich byly ziskany,

5. Udaje o zkoumanych veterinarnich 1é€ivych pfipravcich, kde se uvede

5.1. identifikace hodnoceného veterinarniho IéCivého pfipravku pouzitého ve studii, s
uvedenim jeho sily, Cistoty, sloZzeni, mnozstvi a Cisla Sarze nebo koédu,

5.2. davkovani hodnoceného veterinarniho Ié€ivého pfipravku, zplsob, cestu a frekvenci
podani a veSkera bezpecnostni opatfeni, ktera byla ve vztahu k pfipravku pfijata,

5.3. podrobnosti o pouzitém kontrolnim pfipravku nebo pfipravcich s odivodnénim jejich
volby a udaiji o jejich pouziti,
5.4. délka lécby a obdobi sledovani,

5.5. souhrnné udaje o pouziti a neSkodném odstranéni hodnoceného a kontrolniho
pfipravku, které byly dodany zkous$ejicimu,

6. Udaje o postupech pouzitych ve studii, v€etné podrobného popisu pouZzitych metod; pokud to
odpovida povaze studie, uvedou se udaje o analytickych metodach pouzitych pro stanoveni
koncentrace hodnoceného veterinarniho IéCivého pfipravku v krmivu, vodé, télesnych tkanich a
tekutinach,

24 of 27 12/29/2024, 7:01 PM



zakonyprolidi_cs 2024 217 v20240801 https://www.zakonyprolidi.cz/print/cs/2024-217/zneni-20240801.htm?sil=1

7. pouzité statistické postupy, s uvedenim operaci, které byly pouZity pro primarni zaznamy,
jako je jejich transformace, provedené vypocty nebo jiné typy operaci a dale udaje o veSkerych
statistickych metodach pouzitych pro analyzu primarnich zaznamu; v pfipadé, ze se skute¢né
pouzité statistické metody li8i od metod, které byly uvedeny v protokolu, pfedloZi se podrobné
odlvodnéni tohoto rozdilu,

g) vysledky a jejich hodnoceni, kde se uvede podrobny popis vSech vysledkl studie, bez ohledu
na to, zda jsou pfiznivé nebo nepfiznivé, a dale se uvedou tabulky se vSemi Udaji, které byly
béhem studie zaznamenany, které mohou byt doplnény grafy nebo jinymi vhodnymi vystupy,

h) zavéry podlozené vysledky u individualnich pfipadd nebo hodnocenych skupin zvifat v souladu
s podminkami studie,

i) udaje o administrativnim zajisténi studie a zajisténi souladu provadéni studie se schvalenymi
podminkami, kde se uvede

1. popis postupl pouzitych k zaznamenavani a zpracovani dat, postupl k zachazeni s nimi a
postupl slouzicich k uchovavani dat, véetné primarnich zaznamd,

2. popis veskerych odchylek od protokolu nebo zmén v protokolu a hodnoceni jejich dopadu na
vystupy nebo vysledek studie,

3. popis udalosti, které mohly ovlivnit kvalitu nebo integritu dat, s uvedenim ¢asu nebo obdobi
vyskytu udalosti a velikosti dopadu udalosti,

4. podrobny popis vSech nezadoucich ucinku, které se vyskytly v pribéhu studie a veskera
opatfeni, ktera byla v dusledku vyskytu nezadoucich u¢ink( pfijata; v pfipadé, ze v prubéhu
studie nedojde k vyskytu Zadného nezadoucich ucinku, uvede se tato skute¢nost s pfipadnym
komentaiem,

j) dalSi informace, které se uvedou jako soucast hlavni zpravy o ukon&eni nebo ve formé pfilohy k
této zpravé, a to

1. protokol studie v platném znéni,
2. data, ve kterych bylo provadéno monitorovani studie,

3. potvrzeni auditora o provedenych auditech, obsahujici udaje o datu provedeni auditu, popis
vlastniho auditu a jeho vysledku a Udaj o datu, kdy byly vysledky auditu poskytnuty zadavateli,

4. doplhujici zpravy, jako jsou analytické zpravy, statistické zpravy a dalSi pfislusné zpravy
podle povahy studie,

5. kopie dokumentace studie, ktera poskytuje odlivodnéni zavéru studie.

Pfiloha €. 7
Doklady o klinickém hodnoceni, které zkousejici uchovava
Doklady, které zkouSejici uchovava, jsou

a) vSechny verze protokolu, podle kterych zkousejici postupoval pfi vedeni studie spolu se vSemi
jejich pfipadnymi dodatky,

b) standardni pracovni postupy, podle kterych zkou3ejici provadél studii, pokud tyto postupy
nejsou soucasti protokolu,

¢) soubor informaci pro zkousSejiciho, ktery zkouSejicimu poskytne zadavatel studie, pokud tyto
informace nejsou soucasti protokolu,

d) informace uréené pro chovatele, které zkouSejicimu poskytne zadavatel studie, pokud tato
informace neni soucasti protokolu,
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e) zaznamy o veskerych odchylkach, které byly v pribéhu studie zjistény, a o jejich feSeni,

f) primarni zaznamy, které jsou v ramci studie pofizené zkou$ejicim, nebo osobami, které pracuji
pod vedenim zkous$ejiciho, nebo jejich kopie,

g) souhlasy chovatel(, a to pro vSechna zvifata zafazena do studie,
h) zaznamy o zjisténych nezadoucich ucincich, o jejich hlasenich a FeSeni,
i) zaznamy o dodavkach a pouziti hodnoceného a kontrolniho pfipravku nebo o jejich pfipadném

neSkodném odstranéni,

j) zaznamy o jakosti veterinarnich IéCivych pFipravku, vysledky zkousek nebo analyz, pokud je ma
zkousejici podle protokolu studie k dispozici,

k) zaznamy o podminkach chovu zvifat alespon v rozsahu stanoveném protokolem studie,
1) zaznamy o provedenych jednanich,
m) zaznamy o provedenych auditech,

n) udaje o osobach, které se u zkous$ejiciho podilely na vedeni studie s uvedenim &innosti, které
tyto osoby zajistovaly, a

0) udaje o osobach, které zkousejici na zakladé smlouvy povéfil vykonem stanovenych &innosti s
uvedenim téchto Cinnosti.

Poznamky pod ¢arou

1) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravinach zivocisného
puvodu, kterym se zrusSuje nafizeni Rady (EHS) ¢&. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004, v platném
znéni.

Souvislosti

Provadi predpis

378/2007 Sb. Zakon o lécivech
Rusi
139/2018 Sb. VyhlaSka o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni

veterinarnich lé€ivych pfipravki

Odkazuje na

139/2018 Sb. Vyhlaska o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
veterinarnich léCivych pfipravki

378/2007 Sb. Zakon o lécivech

159/2006 Sb. Zakon o stfetu zajmu

500/2004 Sb. Spravni fad
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440/2001 Sb. VyhlaSka o odSkodnéni bolesti a ztizeni spoleCenského uplatnéni

91/1996 Sb. Zakon o krmivech

Verze

¢. Znéni od - do Novely Poznamka

1. 01.08.2024 Aktualni znéni (exportovano
29.12.2024 19:01)

0. 16.07.2024 Vyhlasené znéni
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