Priloha ¢&. 5 k vyhlasce ¢ 139/2018 Sb.

Dokumentace klinického hodnoceni veterinarnich lIé€ivych pripravki

1. Dokumenty dostupné pred zahajenim klinického hodnoceni:

a) povoleni Veterinarniho ustavu,

b) soubor informaci pro zkousejiciho,

c) protokol véetné pripadnych doplikl podepsany zkous$ejicim i zadavatelem a formulare
pro zaznamy o hodnocenych zvifatech,

d) soubor informaci poskytnutych chovateli zvirat,

e) dokumenty klinického hodnoceni (smlouvy mezi zkou$ejicim, chovatelem a zadavatelem),

f) doklad o pojisténi zvirat,

g) podepsané smlouvy mezi zuCastnénymi stranami,

h) udaje o kvalifikaci zkou$ejiciho a pfipadnych spoluzkous$ejicich,

i) doklad o kvalité provadéni laboratornich postupli a zkouSek (certifikat, akreditace,
validace metody nebo zkousky, zavedena kontrola jakosti anebo externi posouzeni
jakosti),

j) vzor oznaCeni obalu hodnoceného veterinarniho 1€€ivého pfipravku s oznacenim ,Pouze
pro pouziti v klinickém hodnoceni“ a ,Pouze pro zvifata"; rozsah textu uvedeného na
obalu mize byt redukovan v zavislosti na typu klinického hodnoceni (napf. pfi zaslepeni),

k) instrukce pro zachazeni s hodnocenymi veterinarnimi léCivymi pfipravky a dalSimi
materidly (napf. uchovani, vydavani, odstranéni hodnocenych pfipravki a dalSich
materiall)

[) zaznamy o dodavkach hodnocenych veterinarnich léCivych pripravku a dalSich materiald,
atesty dodanych hodnocenych pfipravki,

m) postupy rozkdédovani pro zaslepené studie,

n) postup zarazovani zvirat do klinického hodnoceni,

0) postup randomizace,

p) zprava monitora pfed zahajenim klinickeého hodnoceni.

2. Dokumenty dostupné v pribéhu klinického hodnoceni:

a) dodatky a zmény souboru informaci pro zkousejiciho,

b) vSechny zmény protokolu, pripadé jeho dopliikil, zaznam( o hodnocenych zviratech,
souhlas chovatele se zménami,

c) ohlaseni zmén protokolu a zmén ostatnich dokumentl Veterinarnimu ustavu,

d) udaje o kvalifikaci novych zkousejicich a spoluzkousejicich,

e) dodatky a zmény doklad(i o kvalité provadéni laboratornich postupli a zkousek (certifikat,
akreditace, validace metody nebo zkousky, zavedena kontrola jakosti),

f) zaznamy o dodavkach hodnocenych veterinarnich légivych pripravk( a dalSich materiald,

g) atesty nové dodanych $arzi hodnocenych veterinarnich lé€ivych pfipravki,

h) zaznamy vztahujici se ke klinickému hodnoceni (dopisy, zapisy z jednani, zapisy
telefonnich hovort),

i) zdrojové dokumenty, tj. napf. ptvodni pracovni listy, kalibraéni data, zaznamy primarnich
pozorovani, fotograficky material,

j) zadznamy o hodnocenych zviratech,

k) dokumentace oprav v zaznamech o hodnocenych zviratech,

[) zaznamy o vSech zachycenych nezadoucich ucincich,

m) zpravy o prubéhu klinického hodnoceni prfedkladané Veterinarnimu ustavu,

n) zaznam o zpuUsobu identifikace hodnocenych zvifat,

o) evidence hodnocenych veterinarnich Iécivych pripravkl v misté hodnoceni,

p) podpisové vzory vSech osob opravnénych zapisovat nebo opravovat udaje v zaznamech
hodnocenych zvifat,

q) zpravy monitora,

r) zaznamy o uchovavanych vzorcich télnich tekutin a tkani, pokud se uchovavaji.



3. Dokumenty dostupné po ukonéeni klinického hodnoceni:

a) doklad o evidenci hodnocenych veterinarnich Ié€ivych pfipravki v misté hodnoceni,
véetné doloZeni koneéné dopocitatelnosti hodnocenych veterinarnich IéCivych pripravki
dodanych do mista klinického hodnoceni, aplikovanych hodnocenym zvifatim a
vracenych zadavateli,

b) zaznam o zpUsobu identifikace hodnocenych zvirat,

¢) potvrzeni o vykonaném auditu, byl-li uskuteénén,

d) identifikace zpusobu |é¢by jednotlivych hodnocenych zvifat a dokumentace
o rozkdédovani,

e) zpravy o ukonéeni klinického hodnoceni prfedkladané zkouSejicim nebo zadavatelem
Veterinarnimu ustavu,

f) doklad o odstranéni nepouzitych veterinarnich Ié¢ivych pripravkil,

g) souhrnna zprava o klinickém hodnoceni,

h) zavérecna zprava monitora o ukonéeni klinického hodnoceni.



