Obsahové náležitosti žiadosti o schválenie pracoviska na klinické skúšanie veterinárneho lieku a požiadavky na pracovisko

Obsahové náležitosti žiadosti o schválenie pracoviska na klinické skúšanie
1. Žiadosť o schválenie pracoviska (ďalej len „žiadosť“) podáva žiadateľ o veterinárne klinické skúšanie 
2. Žiadosť možno podať súčasne so žiadosťou o povolenie klinického skúšania (v takom prípade žiadateľ uhrádza sa len jeden poplatok).
3. Žiadosť má obsahovať nasledovné:
a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, dátum narodenia, obchodné meno a identifikačné číslo, ak je žiadateľom o schválenie fyzická osoba
b) obchodné meno, sídlo, právnu formu, identifikačné číslo a meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a dátum narodenia osoby alebo osôb, ktoré sú štatutárnym orgánom, ak je žiadateľom právnická osoba,
c) názov a adresu pracoviska v ktorom sa veterinárne klinické skúšanie bude vykonávať, vrátane dokladu o schválení zariadenia ŠVPS SR alebo ak sa jedná o iné pracovisko dokladu preukazujúceho existenciu právneho vzťahu  užívať priestory alebo doklad o vlastníctve priestorov,
d) druh a rozsah klinického skúšania ktoré sa na pracovisku bude vykonávať (v súlade so žiadosťou o vykonávanie klinického skúšania),
e) čestné vyhlásenie žiadateľa o veterinárne klinické skúšanie, že pracovisko spĺňa požiadavky na pracovisko (uvedené nižšie). Prílohou čestného prehlásenia má byť stručný opis zariadenia, jeho vybavenia, laboratórnych priestorov atď.

f) súhlas vlastníka zariadenia vykonávaním klinického skúšania
Požiadavky na pracovisko

Pracovisko má mať:
a) vhodné priestory na vykonávanie klinického skúšania pre konkrétny druh zvierat ktorému sa skúšaný liek bude podávať 
b) dostatočné prístrojové vybavenie na vykonávanie klinického skúšania podľa druhu a rozsahu klinického skúšania,
c) vlastné laboratóriá alebo písomnú zmluvu s inými akreditovanými laboratóriami na vyšetrovanie biologických vzoriek v rozsahu zamerania a pôsobnosti pracoviska so zavedeným systémom zabezpečenia kvality a kontroly kvality, 
d) bezpečne uzamykateľný priestor na uchovávanie
1. dokumentácie, záznamov o klinickom skúšaní a skúšanom produkte alebo skúšanom lieku so zabezpečenou kontrolou vstupu do tohto priestoru,

2. skúšaných produktov alebo skúšaných liekov; ak je to potrebné aj vybavený chladničkou, so zabezpečenou kontrolou vstupu do tohto priestoru.

ÚŠKVBL na základe posúdenia predložených údajov prípadne vykonania inšpekcie na pracovisku vydá rozhodnutie.

