Priloha &. 7 k vyhlasce & 139/2018 Sb.

Zprava o ukongéeni klinického hodnoceni veterinarnich lIé€ivych pripravku

Zprava o ukonéeni klinického hodnoceni veterinarnich 1é€ivych pfipravku obsahuje:

a) popis probéhlého klinického hodnoceni, zejména seznam zkousejicich a mist hodnoceni,
celkovy pocet hodnocenych zvirat, strué¢ny popis a celkové zhodnoceni priibéhu studie,

b) informaci o piedbé&znych zavérech klinického hodnoceni, zejména o ucinnosti
a bezpecénosti pro hodnocené zvife, bezpeénosti Zzivocisnych produkti uréenych k vyzivé
Clovéka a vlivu na zivotni prostiedi, které jsou dostupné pfed definitivnim vyhodnocenim
a vypracovanim souhrnné zpravy o klinickém hodnoceni,

c) opatreni pfijata v pribéhu klinického hodnoceni, zejména zasahy do prabéhu klinického
hodnoceni véetné uvedeni jejich pavodct,

d) zpravu o €innosti monitora,

e) informace o vykonanych auditech,

f) souhrnnou zpravu studie.

Souhrnna zprava studie je popis studie vypracovany po jejim ukon&eni. Zahrnuje popis
cile a klicovych udaju studie, materialil a metod, prezentaci a hodnoceni vysledki, statistické
analyzy a kritické klinické, védecké a statistické zhodnoceni. Vypracovava se pro jakékoliv
studie, ve kterych jsou zvifata |éCena hodnocenym veterinarnim Ié€ivym pfipravkem, a to
bez ohledu na to, zda byla studie dokoncena podle planu.

Souhrnna zprava studie obsahuje:

a) nazev a identifikaci studie,

b) tituly, jména, kvalifikaci a funkce v§ech ucéastnik( studie,

¢) uvedeni mista studie,

d) cile studie,

e) kliCové udaje studie shrnujici informace o hodnoceném veterinarnim lé¢ivém pfipravku
a dalsi udaje uvedené pod pismeny f) az p),

f) material a metody pouzité ve studii, véetné metod pro stanoveni koncentraci v krmivu,
vodé, télnich tekutinach a tkanich, jsou-li predmétné,

g) vybér a identifikaci zvifat v€etné jejich detailni charakteristiky, anamnézy, prodélané
IéEby, stanovené diagnozy pripadné preventivnich opatfeni a podrobnych kritérii pro
zafazeni a vylouCeni zvifat ze studie s detailnimi informacemi o v8ech vyfazenych
zvifatech; v pripadé pouziti zaslepeni udaje o kodovani,

h) zachazeni se zvifaty a zplsob ustajeni s podrobnym popisem ustajeni, sloZzeni krmiva,
pouzitymi aditivy a detaily veSkeré doprovodné lécby pred, v pribéhu a po ukonéeni
aplikace hodnoceného a kontrolniho veterinarnino lécCiveho pripravku a pripadnych
interakci,

i) lécbu s uvedenim presného sloZzeni hodnoceného veterinarniho IéCivého pripravku véetné
sily, Gistoty a Sarze nebo kodu, zpusobu, mista podani, davky a frekvence podavani
véetné pripadnych specialnich opatieni, detailnich Gdajii o kontrolnim veterinarnim
léCivém pripravku se zdlGvodnénim jeho vybéru, trvani lécby a doby pozorovani
a zpusobu odstranéni véech zbylych pfipravka,

j) shrnuti zachazeni se zvifaty zafazenymi do klinického hodnoceni, vCetné uvedeni
zachazeni se zvifaty vylou€enymi ze studie a uvedeni podminek pouziti pozivatelnych
produktll ziskanych od zvirat, ktera produkuji zivo¢isné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka,

k) pouzité statistické metody s uvedenim jejich podrobného popisu,

l) vysledky a jejich hodnoceni s uvedenim podrobného popisu vysledkl studie, pfiznivych
i nepfiznivych, véetné prislusnych tabulek pfipadné grafi a zavér(i na zakladé kazdého
individualniho pfipadu nebo 1é€ené skupiny,

m)administrativni a ovérovaci Ukony zahrnujici popis postupl pouzivanych k zaznamim,
zpracovani, zachazeni a uchovavani zdrojovych udaji a jiné dokumentace studie, popis
vS§ech odchylek protokolu a jeho dodatkili véetné hodnoceni jejich vlivu na vystupy studie,



popis okolnosti, které mohly ovlivnit kvalitu a integritu Udaji, podrobny popis vSech
zachycenych nezadoucich ucink( véetné pfijatych opatfeni a uvedeni umisténi vSech
dokumenta studie,

n) pfipadné dopliujici informace zahrnuté do zpravy jako pfilohy: protokol studie a jeho
dodatky, data kontrolnich navstév, certifikace auditli, doplnhujici zpravy (analytické,
statistické a podobné), kopie dokumentace studie,

0) dodatky ke zpravé jako opravy, vymazy nebo jiné uUpravy, které musi mit formu
autorského dodatku s jasnym vyznacdenim, které casti zpravy se tykaji, a musi byt
podepsany a datovany autorem; drobné chyby (pfeklepy) mohou byt vyznaéeny pfimo ve
zpraveé ve spojeni s podpisem nebo parafou autora,

p) zpravu o ¢innosti monitora,

q) informace o provedenych auditech,

r) seznam zkratek a definice pouzitych termint podstatnych pro porozuméni zpravé.



