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VYHLASKA
Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky
z 13. februara 2003,

ktorou sa ustanovuja poziadavky spravnej klinickej praxe a klinického
skasania pre veterinarne lieky

Ministerstvo podohospodarstva Slovenskej republiky podla § 50 ods. 5 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame ustanovuje:

§1

Poziadavky spravnej klinickej praxe pre veterinarne lieky

Spravna klinicka prax pre veterinarne lieky zahina poziadavky na klinické skuSanie produktov
urc¢enych na veterinarne pouzitie a veterinarnych liekov (dalej len ,veterinarny liek"), sledovanie
ich bezpecnosti a neziaducich uc¢inkov, ako aj poziadavky na zabezpecenie kvality klinického
skusSania, multicentrické skusky, zaobchadzanie so skuiSanymi veterinarnymi liekmi a tdajmi
ziskanymi pri tomto skuSani. Jej sucasfou je aj subor pravidiel o vedeni a uchovavani
dokumentacie o klinickom skusani.

§2

Poziadavky na klinické skusSanie veterinarnych liekov

(1) Klinické skuSanie zahina overenie a preukazanie klinickych, farmakologickych alebo
farmakodynamickych uc¢inkov veterinarneho lieku po jeho podani v odporucenej davke zvieratu,
Specifikaciu jeho indikacie a kontraindikacie podla druhu, veku, plemena a pohlavia, ako aj
urcenie sposobu jeho pouzitia, upozornenie na akékolvek jeho neziaduce ucinky, jeho bezpecnost
a toleranciu pri obvyklych podmienkach pouzitia.

(2) Sucastou klinického skusSania je Specifikovanie metéd na stanovenie diagnézy. Vysledky
klinického skuSania sa ziskavaju kvantitativnymi alebo konvencnymi klinickymi metédami. Na
vyhodnotenie vysledkov sa pouzivaju Statistické metédy. Ak ide o veterinarne lieky urcené na
ovplyvnovanie fyziologickych funkcii s cielom zvysit produkéné ukazovatele zvierat, osobitne sa
hodnoti

a) mnozstvo zivociSneho produktu,

b) kvalita zivociSneho produktu (organolepticka, nutricna, technologicka kvalita a zdravotna
bezchybnost),

¢) nutri¢ny efekt,

d) rast zvierat,
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e) zdravotny stav zvierat.

(3) Farmakologicky alebo farmakodynamicky ucéinok sa porovnava s placebom alebo s
neliecenymi zvieratami, alebo s ti¢inkami overeného, uz registrovaného veterinarneho lieku alebo
produktu so znamym terapeutickym ucinkom. VSetky ziskané vysledky sa uvadzaju bez ohladu na
to, ¢i su pozitivne, alebo negativne.

(4) Experimentalne udaje sa overuju udajmi ziskanymi pri chove toho druhu zvierata, ktory bol
zaradeny do Kklinického skusSania.

(5) Klinické skuSanie sa vykonava aj vtedy, ak zadavatel v suvislosti s terapeutickymi
indikaciami nie je schopny poskytnut suhrnné udaje o terapeutickych uc¢inkoch, pretoze

a) indikacie, na ktoré je veterinarny liek urceny, su zriedkave,

b) pri sticasnej urovni vedeckych poznatkov sa nedaju poskytnut suhrnné informacie.

(6) V rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku, ktory bol klinicky skusany podla odseku 5, sa
uvadza, Ze veterinarny liek sa vydava len na veterinarny lekarsky predpis a moéze sa podavat len
pod dozorom veterinarneho lekara.

(7) Pisomna informacia pre pouzivatelov veterinarnych liekov, ktoré boli klinicky skusané podla
odseku 5, obsahuje aj informaciu, ze suhrnné udaje o terapeutickych tuc¢inkoch nie su uplné.

(8) Pri klinickom skuisani veterinarnych liekov mozno pouzit len ich vzorky, ktoré boli vyrobené a
kontrolované v sulade s poziadavkami na spravnu vyrobnu prax.!)

§3

Plan klinického skusania

(1) Klinické skuiSanie sa vykonava podla planu klinického skuSania, ktory bol odsuhlaseny a
podpisany sku$ajucim, zadavatelom, vlastnikom zvierat a Ustavom Statnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieciv (dalej len ,ustav"); v plane klinického skuSania sa uvadza datum jeho
odsuhlasenia a podpisania.

(2) V plane klinického skuiSania sa uvadzaju doévody na jeho vykonanie, povaha a stupen
znamych rizik, sposob vyberu zvierat zaradenych do klinického skusania a spésob informovania
vlastnika zvierat o zameroch a povahe klinického skuSania. Plan klinického skuSania zahfna

a) nazov klinického skusSania, nazov veterinarneho lieku, ciel klinického skusSania, pouzité
postupy a oznacenie fazy klinického skusania,

b) meno, priezvisko a adresu zadavatela, ak ide o fyzicki osobu; ak ide o pravnicku osobu, jej
nazov a miesto ¢innosti,

¢) meno, priezvisko, adresu a kvalifikaciu skuSajuceho a osoby poverenej odbornym dohladom
nad priebehom klinického skuSania (dalej len ,,osoba poverena odbornym dohladom"),

d) miesto a datum zacatia a skoncenia klinického skuiSania,

e) meno, adresu vlastnika zvierat, pisomny suhlas vlastnika zvierat s klinickym skuisanim a
stanovisko regionalneho veterinarneho lekara k epizootologickej situacii v chove, v prislusnom
regione, alebo ¢i nejde o chov so Specifickym zameranim uréeny na plemenitbu,
rozmnozovanie, Slachtenie alebo rodicovsky chov, alebo ¢i nebude nepriaznivo ovplyvnena
laboratérna diagnosticka ¢innost nakazlivych ochoreni,

f) druh a schému Kklinického skuSania (paralelné skupiny, krizova technika) a sposob
porovnavania (dvojité, jednoduché) s opisom pouzitych metéd vratane metéd nahodného
rozdelenia zvierat (randomizacia),
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g) oznacenie zvierat, na ktorych sa vykonaju klinické skusky, podla druhov, plemien, kategorii,
veku, hmotnosti a pohlavia,

h) kritéria zaradenia a vyradenia z klinického skusSania,

i) predpokladany pocet zvierat so Statistickym zdévodnenim,

j) opis veterinarneho lieku (liekova forma, davka, cesta podania, intervaly podania a dizka
podavania),

k) opis kontrolnej skupiny, jej liecba, placebo, neliecena skupina,

1) opis dalsich liekov aplikovanych pocas klinického skusSania,

m) zaznamenavanie ucCinkov, opis a zhodnotenie metodik merani a ¢as merani vratane metod
zistovania neziaducich ticinkov a ich zaznamenavania,

n) spoésob urcovania kauzalneho vztahu medzi liecivom a neziaducim wuc¢inkom a postup
skusSajuceho, osoby poverenej odbornym dohladom a zadavatela pri vzajomnom oboznamovani
sa s neziaducim uc¢inkom,

0) opis urcenych klinickych a laboratéornych testov, farmakokinetickych analyz, metod
zaznamenavania a hlasenia neziaducich tc¢inkov, rieSenie komplikacii,

p) sposob manipulacie s dokumentaciou, najma zaznamy o zvieratach, na ktorych sa vykonali
klinické skusky,

r) evidenciu zvierat podla identifika¢nych ¢isel,

s) spoOsob manipulacie s produktom alebo liekom, kontrolu dodrziavania predpisanych instrukcii,

t) vyhodnotenie vysledkov (opis metodolégie, Statistické metody, zaznam o vyradeni zvierata),

u) casovy harmonogram klinického skusSania,

v) predpokladanu dalsiu liecbu po skonceni klinického skuiSania,

z) dlzku obdobia (interval) naslednych pozorovani po poslednom podani lieku alebo produktu
zvieratu,

aa) sposob kfmenia, zloZenie kimnej davky, povod a kvantitu akychkolvek doplnkovych latok,

ab) podpisy zadavatela, skuSajiiceho a osoby poverenej odbornym dohladom,

ac) pisomny doklad o pouceni vlastnika zvierat podpisany pred zacatim klinického skusSania, ze
v priebehu klinického skusSania nemoéze produkty zivo¢iSneho povodu pouzit na vyzivu ludi a po
skonceni klinického skusSania ich nemoéze pouzit na vyzivu ludi, ak nie si stanovené maximalne
limity rezidui a vhodna ochranna lehota, ktora zabezpeci, Ze dany maximalny limit rezidui sa v
potravinach nepresiahne.

(3) Plan klinického skuisania vedecky a eticky posudzuje jeden posudzovatel alebo viaceri
posudzovatelia, ktori su nezavisli od skusajiceho a zadavatela.

§4

Klinické skusanie

(1) Vsetky fazy klinického skuSania sa planuju a uskuto¢nuju v stilade so spravnou klinickou
praxou na vsetkych druhoch zvierat, pre ktoré je veterinarny liek urceny.

(2) Pred zacatim klinického skusSania sa vykonavaju opatrenia na zabranenie prenosu nakaz z
materialov a predmetov, ktoré moézu byt nositelmi ich pévodcov.

(3) Prirucka pre skuiSajuceho je stibor uidajov o skiiSanom veterinarnom lieku, ktoré su zname
pred zacatim klinického skuS$ania, vratane chemickych, farmaceutickych, toxikologickych,
farmakokinetickych a farmakodynamickych tudajov a vysledkov predchadzajucich klinickych
stadii.
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(4) InsSpekcia je kontrola klinického skuSania vykonana tustavom alebo nim poverenym
veterinarnym lekarom u skusSajuceho alebo zadavatela, ktorou sa overuje dodrziavanie poziadaviek
spravnej klinickej praxe.

(5) Audit klinického skuSania je systematické hodnotenie, ktoré ma zistit zhodu priebehu
klinického skusSania s planom klinického skuSania a zhodu zaznamenavania tidajov skusajuceho s
udajmi o zvieratach urcenych na klinické skuSanie uvedenymi v dokumentacii, kde sa klinické
skusanie vykonava. Vykonava ho osoba poverena odbornym dohladom.

(6) Klinické skusSanie veterinarneho lieku obsahujuceho geneticky modifikované organizmy sa
vykonava na zaklade sthlasu vydaného podla osobitného predpisu.?)

(7) Ziadatel predklada spravu o vysledkoch klinického skusania tustavu od 90 dni jeho
skoncenia. Ak sa klinické skuSanie predcasne skonc¢i z ddovodu zavaznych neocakavanych
neziaducich ucinkov, ziadatel oznami tiito skuto¢nost ustavu do 15 dni.

§5

Zabezpecenie kvality klinického skusania

(1) Zabezpecenim kvality klinického skuSania sa rozumie stanovenie systémov, procesov a
postupov kontroly kvality, ktoré zabezpecuju, ze sa klinické skuiSanie vykona a udaje sa ziskaju v
sulade s poziadavkami spravnej klinickej praxe.

(2) Zadavatel vypracuje systém zabezpecenia kvality klinického skuiSania tak, aby sa umoznilo
overenie, Ci vSetky tidaje st hodnoverné a ¢i bol postup klinického skuSania spravny.

(3) Udaje a pozorovania vykonané v priebehu klinického skuasania sa verifikuju. Sposob
verifikacie idajov sa pri klinickom skuisani opisuje a preveruje.

§6

Multicentrické klinické skuasky

(1) Multicentrické klinické skusanie je klinické skiiSanie vykonavané podla jednotného planu
klinického skusania, v ktorom sa urcuje, ze sa klinické skuiSanie uskutocnuje na viacerych
pracoviskach viacerymi skuiSajucimi, ktori sa riadia rovnakymi postupmi.

(2) Pri vykonavani multicentrickych klinickych skusSok zadavatel podava iba jednu ziadost pre
vSetky pracoviska, na ktorych sa budu multicentrické klinické skusky vykonavat.

(3) Multicentrické Kklinické skusky sa vykonaju podla jednotného planu klinického skuisania,
ktory sa prerokuje s kazdym skuSajucim. V plane Kklinického skuSania sa uvadza sposob
centralneho Statistického spracovania vysledkov a sposob pripravy zaverecnej spravy. Po skonceni
klinického skusSania skuiSajuci zasle oznamenie tistavu, v ktorom uvedie pocet zvierat zaradenych
do klinického skusania a vysledky tohto skusania.

§7

Zistovanie farmakologickych ucinkov
(1) Vysledkami farmakologickych skuisok sa preukazuje spojitost farmakodynamického téinku s
ucinnostou veterinarneho lieku vratane
a) vztahu davky veterinarneho lieku k jeho ti¢inku a jeho ¢asovému priebehu,
b) oddvodnenia davkovania a sposobu a cesty podavania,

c¢) mechanizmu uc¢inku veterinarneho lieku.
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(2) V sprave o vysledkoch farmakologickych skusSok sa uvadzaju farmakokinetické tidaje o
a) rychlosti a rozsahu absorpcie,
b) distribucii,
c) metabolizme,
d) vylucovani,
e) charakteristickych vlastnostiach dolezitych z klinického hladiska (kinetické tidaje o davkovani),

f) zistenych rozdieloch medzi vysledkami ziskanymi na cielovom zvierati a na jednotlivych
zivocisnych druhoch pouzitych na toxikologicko-farmakologické skuSanie,

g) vplyve na produkciu zvierat (znaska, dojivost, reprodukcia),

h) vplyve na technologické parametre spracovavanych surovin a potravin zo zvierat, pre ktoré je
liek urceny.

(3) V sprave o vysledkoch farmakologickych skuSok sa opisuju aj také farmakodynamické
ucinky veterinarneho lieku, ktoré nesuvisia s jeho uéinnostou; preukazanie farmakodynamického
ucinku lieku na zvieratach sa nepovazuje za postacujuci dokaz pripadného terapeutického ucinku
veterinarneho lieku.

(4) Ak sa veterinarny liek ma podavat sucasne s inymi veterinarnymi liekmi, uvadza sa udaj o
skuskach, pri ktorych sa podavali sucasne aj tieto veterinarne lieky. Ak existuju
farmakodynamické alebo farmakokinetické interakcie medzi latkou obsiahnutou vo veterinarnom
lieku a inymi veterinarnymi liekmi alebo latkami, ako su antikokcidika, antiprotozoika,
stimulatory rastu, ktorych sucasné pouzivanie sa nevylucuje, alebo ak su takéto interakcie
pravdepodobné, uvadza sa aj posudenie ich klinickej zavaznosti alebo akychkolvek neziaducich
ucinkov a informacia o interakciach v suhrne charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.?)
Ak je sucastou akejkolvek kombinacie nova uéinna latka, vykona sa najprv farmaceutické a
toxikologicko-farmakologické skuSanie.

§8

Biologicka dostupnost a biologicka rovnocennost

Hodnotenie biologickej dostupnosti sa vykonava, ak
a) terapeuticka davka sa blizi k toxickej davke,

b) pri predchadzajucich klinickych skuskach sa objavili anomalie, ktoré moézu mat vztah k
farmakodynamickych vlastnostiam,

c) je to potrebné na preukazanie biologickej rovnocennosti veterinarnych liekov.#)

§9

Klinicka ucinnost a bezpeénost

(1) Klinicka tc¢innost a bezpecnost sa posudzuje metdédami kontrolovaného klinického skuSania,
a ak je to mozné, aj randomizovaného klinického skuiSania; vSetky ostatné sposoby sa vzdy
odoévodnuju. Ak kritériom hodnotenia je subjektivne posudenie, prijme skuSajici opatrenia na
zabranenie vzniku chybnych zaverov najma pouzitim metod randomizacie a dvojitej porovnavacej
skusky.

(2) Sprava o vysledku skusSok uvedenych v odseku 1 obsahuje aj podrobny opis pouzitych
Statistickych metod, pocet zvierat, na ktorych sa vykonali klinické skusSky, hladinu Statistickej
vyznamnosti a opis zakladnej veliciny Statistického vypoctu. V sprave o vysledku skusSok sa
opisuju aj opatrenia prijaté na zabranenie vzniku chybnych zaverov a metod randomizacie.
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Vykonané klinické skuSky na velkom pocte zvierat nemozno povazovat za nahradu dobre
vykonanej kontrolovanej klinickej skusky.

(3) Vyhlasenia skusSajiceho o ucinnosti a bezpecnosti veterinarneho lieku za obvyklych
podmienok pouzivania, ktoré nie si vedecky podlozené, sa nepovazZuje za dostato¢né hodnotenie
klinickej ui¢innosti a bezpec¢nosti.

(4) Pri klinickom skusSani vakcin a sér sa hodnoti aj imunologicka reakcia zvierat, druh,
plemeno, vahové kategorie a vek zvierat, na ktorych sa vykonali klinické skuisky, a epizootologicka
situacia v mieste vykonavania klinického sktiSania.

(5) Pri klinickom skuSani zivych vakecin sa postupuje tak, aby sa zaznamenal mozZny prenos
imunizujiiceho agensa z ockovanych zvierat na neockované zvierata. Ak je prenos mozny, hodnoti
sa aj genotypova a fenotypova stabilita imunizujuceho agensa.

(6) Sucastou klinického skusSania vakcin a alergénov su imunologické skusky a stanovenie
protilatok.

(7) V sprave o vysledku klinického skuS$ania sa opisuje vhodnost pouzitych metéd hodnotenia
bezpecnosti a ich validacie, uvadzaju sa odporuicania podmienok pouzivania lieku v zaujme
znizenia vyskytu jeho neziaducich ucinkov.

(8) Neziaduce ucinky a laboratéorne vysledky, ktorych hodnoty nie st v referenénom rozsahu, sa
uvadzaju za kazdé zviera v klinickom skusSani osobitne a hodnotia sa
a) z pohladu celkového zdravotného stavu zvierata,

b) v zavislosti od povahy a zavaznosti ii¢inkov.

(9) Hodnotenie relativnej bezpecnosti s prihliadnutim na neziaduce ucinky sa vykonava v
suvislosti s
a) lieCenym ochorenim,

b) inymi terapeutickymi postupmi,

¢) vysledkami toxikologicko-farmakologického skuSania,

d) osobitnymi charakteristikami druhov a kategorii zvierat,

e) sposobom chovu zvierat (kfmenie, zlozenie kimnej davky vratane kimnych aditiv).

(10) Sledovanie bezpecnosti sa vykonava aj po registracii veterinarneho lieku. Dohlad nad
veterinarnymi liekmi zahina zhromazdovanie akychkolvek dostupnych informacii tykajucich sa
neziaducich uc¢inkov na zvierata a ludi v suvislosti s pouzivanim veterinarnych liekov a vedecké
vyhodnocovanie takychto informacii. Zohladnuju sa informacie o nepriaznivych uc¢inkoch na

zaklade nespravneho pouzivania veterinarneho lieku, o skimani spravnosti ochrannej lehoty a o
potencionalnych environmentalnych problémoch vyplyvajtcich z pouzivania veterinarnych liekov.

§ 10
Vysledky klinického skiusania
(1) Vysledky klinického sktiSania sa opisuju tak, aby umoznili objektivne postidenie

a) planu klinického skuiSania vratane ododvodnenia, cielov, Statistickych metod a metodologie
skuisania, podmienok realizacie a informacii vztahujucich sa na skusany veterinarny liek,

b) certifikatov o audite,

¢) zaznamu o kazdom zvierati, na ktorom sa vykonalo klinické skusSanie,
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d) zaverecnej spravy podpisanej skusSajucim; ak ide o multicentrické skusky, vsSetkymi
skusSajucimi.
(2) Vysledky klinického sktiSania dalej zahfnaju udaje o

a) zistenom vyskyte neziaducich ucinkov,

b) zistenych interakciach s inymi sucasne podavanymi liekmi,

c) dovodoch, pre ktoré sa zvierata vyradili z klinického sktiSania,

d) uhynuti zvierat, ktoré sa vyskytlo pocas klinického skuSania alebo sledovaného obdobia, a o
jeho pricine.
(3) Vysledky klinického skusania zahimaju aj

a) pocet zvierat, na ktorych sa vykonali klinické skusky, pocet zvierat v kontrolnych skupinach s
¢lenenim podla druhu, plemena, linie, pohlavia a veku,

b) pocet zvierat, na ktorych sa vykonalo klinické skuiSanie, ale toto skuSanie bolo prerusené, a
dovody prerusenia, ako aj pocet zvierat, ktoré boli vyradené z dalSieho skuSania pred jeho
skonc¢enim, a dovody ich vyradenia,

c) ak ide o zvierata, na ktorych sa vykonali klinické skuisky, skutoc¢nost, ¢i im

1. nebol podavany ziadny veterinarny liek,

2. bolo podavané placebo,

3. bol podany iny registrovany liek so znamym ucinkom,

4. bola podana skumana ucinna latka v inej liekovej forme alebo inou cestou podania,
d) frekvenciu vyskytu neziaducich uc¢inkov,

e) pozorovanie uc€inku na uzitkovost (napriklad znasku vajec, produkciu mlieka, reprodukcénu
funkciu a kvalitu potravin),

f) udaje tykajuce sa zvierat zaradenych na klinické skus$anie, ktoré mozu byt ohrozené vzhladom
na svoj vek, spésob chovu alebo kimenia, alebo téel, na ktory s urcené, alebo zvierat, na ktoré
treba brat osobitny zretel vzhladom na ich fyziologicky alebo patologicky stav,

g) ucinky na kvalitu potravin vyrobenych zo zvierat, na ktorych sa vykonalo klinické skusSanie,

h) vysledky Statistického hodnotenia a ich variabilitu.

(4) K vysledkom klinického skuSania sa pripajaju aj zoznamy skusSajucich vratane ich adries,
funkcii, titulov, opis ich doterajsej klinickej praxe a tidaj o mieste konania skusok.

(5) Informacie o novej kombinacii latok alebo lie¢iv sa spracuvaju v rovnakom rozsahu ako
informacie o novom veterinarnom lieku tak, aby preukazali neskodnost a ucinnost tejto
kombinacie.

(6) Ak tdaje uvedené v odsekoch 2 a 3 uplne alebo c¢iastoéne chybaju, je potrebné tuto
skutocnost odévodnit, ak sa pocas klinického skuSania objavia zavazné neziaduce ucinky v
priamej suvislosti so skiiSanym veterinarnym liekom, klinické sktusSanie sa prerusi a na dalsie jeho
pokracovanie sa vyzaduje vykonanie a vyhodnotenie nového toxikologicko-farmakologického
skuisania.

§11

Zaverecna sprava o klinickom skusani

(1) Zaverecna sprava je suhrnny opis klinického skiiSania po jeho skonceni vratane opisu
experimentalnych metod a Statistickych metdd, prezentacia a vyhodnotenie vysledkov Statistickych
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analyz a jeho Statistické zhodnotenie a klinické zhodnotenie. Jej sucasftou je aj spresnenie
ochrannej lehoty respektujucej platné maximalne limity rezidui veterinarnych liekov.

(2) Ak je veterinarny liek urceny na dlhotrvajuce podavanie, sucastou zaverecnej spravy su aj
informacie o moznych zmenach farmakologického uc¢inku, ktoré nastali po opakovanom podavani
veterinarneho lieku, a o sposobe urcenia davkovania pri dlhotrvajucom podavani.

(3) Zaverecna sprava o klinickom skuSani zahina hodnotenie cielov klinického skuSania,
dodrzanie alebo zmenu v plane klinického skuisania, vyskyt neziaducich tucinkov a dodrzanie
etickych principov pri jeho vykonavani vratane individualne zistenych vsSetkych sledovanych
parametrov, najma

a) nazov klinického skusania,

b) identifika¢né tidaje o zadavatelovi,

¢) nazov a sidlo pracoviska, na ktorom sa klinické skusSanie vykonavalo,
d) meno, priezvisko a adresu skusajuceho,

e) datum vyhotovenia spravy,

f) podpisy zadavatela, osoby poverenej odbornym dohladom, skuSajuceho a osoby spracujucej
Statistické udaje; v pripade multicentrického skusSania, aj podpisy vsetkych skuSajucich a
zodpovedného skusajuceho,

g) vysledky podla planu klinického skusSania (napriklad charakteristiku suboru, dokumentovanie
ucinnosti, bezpecnosti, tabelované individualne hodnoty, grafy),

h) statistické vyhodnotenie,

i) poznatky z priebehu klinického skuiSania,

j) zaver klinického skusSania,

k) prilohy (plan klinického skuSania, zaznamy o zvieratach zaradenych do klinického skuisania).

(4) Skusajuci sa v zaverecnej sprave o klinickom skusani vyjadruje k neSkodnosti veterinarneho
lieku za normalnych podmienok pouzivania, k jeho znaSanlivosti, bezpecnosti, UcCinnosti a
ochrannej lehote. Uvedie potrebné upresnenia indikacii, kontraindikacii, davkovania a
priemerného trvania liecby a v pripade potreby aj upozornenia na osobitny sposob pouzivania a na
mozné klinické prejavy predavkovania, ako aj informacie o pozorovani akychkolvek interakcii s
inymi liekmi alebo doplnkovymi latkami krmiv. Ak ide o veterinarny liek, ktory obsahuje
kombinacie ucinnych latok, vyvodi skusSajuci zavery tykajuce sa bezpecnosti a ucinnosti
veterinarneho lieku porovnanim so samostatnym podanim prislusnych uc¢innych latok. Ak ide o

multicentrické skusSanie, k bezpecnosti a ucinnosti veterinarneho lieku sa v zaverecnej sprave
vyjadruje za vSetky pracoviska aj zodpovedny skusajuci.

§12
Oznacovanie a zaobchadzanie so skiiSanymi veterinarnymi liekmi

(1) Skusany veterinarny liek je veterinarny liek, ktory sa klinicky skusa, alebo porovnavaci liek,
alebo placebo, ktoré sa pouziva ako referenc¢na vzorka; veterinarny liek sa oznacuje
a) nazvom latky alebo lieciva, alebo ich kédom,
b) c¢islom Sarze,
¢) menom a adresou vyrobcu,
d) datumom exspiracie,

e) oznadenim VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE,
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f) oznaéenim LEN PRE ZVIERATA.
(2) Oznacenie sa dopliia uvedenim podmienok skladovania.

(3) Ak sa pri klinickom skusani pouziva aj porovnavaci veterinarny liek, oznacuje sa tak, aby sa
neodlisoval od skuisaného veterinarneho lieku.

(4) Veterinarne lieky a porovnavaci liek sa moézu pouzivat iba v sulade s planom Kklinického
skuSania. M6zu sa podavat len zvieratam zaradenym do klinického sktiSania.

(5) Indikacie a davkovanie veterinarnych liekov a porovnavacieho lieku a spdsob ich pouzitia
musia byt v sulade s planom klinického skusSania. Nevyuzité veterinarne lieky sa vratia
zadavatelovi; vratenie sa zaznamena do dokumentacie o klinickom skuiSani.

(6) Osoba vykonavajuca odborny dohlad nad klinickym skusSanim kontroluje, ¢i pouzivanie
veterinarnych liekov je v sulade s planom klinického skusania.

§13
Zaobchadzanie s tidajmi ziskanymi pri klinickom skisani

(1) Udaje ziskané pri klinickom skui$ani sa zaznamenavaju do dokumentacie o tomto skusani.
Zaznamenanie spravnosti a bezchybnosti ziskanych tidajov o zvieratach zaradenych do klinického
skusSania a opravy v zaznamoch o zvieratach, na ktorych sa vykonali klinické skuisky, sa vykona
tak, aby zostali ¢itatelné povodné hodnoty. Ich verifikaciu zabezpecuje skusajuci.

(2) Verifikacia udajov je ¢innost vykonavana na zabezpecenie zhody tidajov v zaverecnej sprave o
klinickom skuiSani s idajmi zaznamenanymi pri vykonavani klinického skusSania a o zvieratach
zaradenych do klinického skuiSania.

(3) Opravy udajov sa oznacuju datumom opravy, podpisom skusajuceho a odévodnuju sa. Ak sa
udaje menia pocas spracovania, tuto zmenu skusajuci odévodnuje a validuje.

(4) Hodnoty laboratérnych vysledkov sa uvadzaju v zazname o zvierati zaradenom do klinického
skusania alebo sa k nemu prikladaju. Hodnoty mimo rozsahu referenénych hodnét alebo znaéne
odlisné od predchadzajucich hodnoét hodnoti a odévodnuje skusajuci.

(5) Hodnoty iného druhu, ako pozaduje plan klinického skuSania, moézu byt uvedené v zazname
o zvierati zaradenom do klinického skusSania, ale sa oznacuju ako dodatkové hodnoty a ich vyznam
skusajuci odovodnuje. Ku kazdej hodnote sa uvadzaju jednotky a prepocty.

(6) Odkaz na povod udajov je odkaz na originalne zaznamy alebo overené koépie vykonanych
klinickych skusok alebo cinnosti suvisiacich s klinickym skusSanim, ktoré st potrebné na
rekonstruovanie a vyhodnotenie klinického skuiSania; st to najmé laboratérne denniky, vypocty,
zaznamy udajov z automatickych pristrojov a ich kopie.

(7) Zadavatel a skusajuci

a) mozu pouzivat iba validované programy na spracovanie udajov s vhodnymi navodmi na
pouzivanie,

b) overuju, ¢i nedoslo k prehliadnutiu chybajucich tidajov alebo nezrovnalostiam medzi udajmi,

c) zabezpecuju vypracovanie a realizaciu Standardného pracovného postupu pre elektronické
spracovanie udajov alebo dialkovy prenos.
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§ 14
Vedenie a uchovavanie dokumentacie

(1) Zadavatel a skusajuci vedu dokumentaciu o priebehu klinického skuSania, ktora zahina

a) plan klinického skuSania vratane oddévodnenia, cielov, Statistickych metéd a metodologie
klinického skusania, podmienok jeho realizacie a informacii vztahujucich sa na skuSany
veterinarny liek,

b) Standardné pracovné postupy, podrobne opisané navody a pokyny na vykonavanie klinického
skusSania, ktoré poskytuju podklad umoznujuci vykonanie vSetkych skusSok predpisanych pri
klinickom skusani,

c) opis pokusnych technik; ak nejde o Standardné postupy, pokusné techniky sa opisuju tak

podrobne, aby ich bolo mozné zopakovat,

d) stanovenie ich validity; vysledky pokusov sa stanovuju jednoznacne a uvadza sa ich Statisticka
vyznamnost,

e) pisomné stanoviska vztahujice sa na plan klinického skiiSania a pouzité techniky,

f) individualne zaznamy o zdravotnom stave kazdého zvierata, na ktorom sa vykonalo klinické
skusanie, v pripade hromadného podavania skuSaného veterinarneho lieku skusajuci
predklada udaje na skupinovych zaznamovych listoch; vSetky udaje sa zhromazduju postupom,
ktory zabezpe¢i ochranu dévernosti udajov, uchovanie a spitné vyhodnotenie informacie a
umozni lahku dostupnost overenia a auditu,

g) suhlas vlastnika zvierat zaradenych do klinického skusSania,
h) zavere¢nu spravu,
i) certifikaty o audite a o vykonanych skuiskach.
(2) Dokumentacia o zvieratach, na ktorych sa vykonali klinické skusky, a vSetky povodné tidaje

sa uchovavaju na pracovisku, ktoré klinické skusanie vykonavalo. Udaje mozno uchovavat na
zaznamovych médiach, len ak existuju ich kopie, z ktorych sa tidaje daju ziskat.

(3) Plan klinického skusSania, povolenie skuSania a ostatné dokumenty suvisiace s klinickym
skuSanim vratane auditu, zaznamov a vysledkov klinického skuSania a udajov o nezZiaducich
ucinkoch sa uchovavaju u zadavatela tak, aby na poziadanie ustavu mu mohli byt ihned
predlozené.

§ 15
Statistika

(1) Statistické vyhodnotenie klinického skusania sa vykonava metodami uvedenymi v plane
klinického skuisania.

(2) Statistické vyhodnotenie zahina
a) druh Statistickej analyzy, pripadne predbeznej analyzy,
b) hodnoty akceptacie Statistickych hypotéz pre jednotlivé statistické zvyklosti pri danom druhu

klinického skusSania.

(3) Vysledky statistiky sa spractuvaju tak, aby sa dala posudit ich klinicka vyznamnost; ak zo
Statistickej analyzy boli niektoré udaje vypustené alebo vyhodnotenie niektorych hodnét chyba,
skusajuci uvedie dovody tychto skutocnosti.
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§ 16
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. marca 2003.

Zsolt Simon v. r.
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1) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na
spravnu vyrobnu prax a spravnu velkodistribucnu prax.

2) § 17 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych
organizmov.

3) § 26 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoédckach, o zmene zakona ¢.
455/1991 Zb. o zZivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsSich predpisov a o
zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
zakona ¢. 119/2000 Z. z.

4) § 21 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
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