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Zasady spravnej klinickej praxe
UvoD

Cielom tohto dokumentu je poskytnut usmernenie k navrhovaniu a vykonavaniu vsetkych
klinickych Studii veterinarnych liekov u ciefovych druhov.

Je uréeny vSetkym jednotlivcom a organizaciam zapojenym do navrhovania, vykonavania,
monitorovania, zaznamenavania, auditu, analyzy a podavania sprav o klinickych studiach na
cielovych druhoch a jeho cielom je zabezpedit, aby sa takéto Studie vykonavali a dokumentovali v
sulade so zasadami spravnej klinickej praxe (GCP).

Spravna klinicka prax ma byt medzinarodnou etickou a vedeckou normou kvality pre navrhovanie,
vykonavanie, monitorovanie, zaznamenavanie, audit, analyzu a podavanie sprav o klinickych
Studiach hodnotiacich veterinarne lieky. Dodrziavanie tejto normy poskytuje verejnosti zaruku
integrity udajov klinickej Studie a toho, Ze sa venovala nalezitd pozornost dobrym Zivotnym
podmienkam zvierat a ochrane personalu zapojeného do Studie, Zivotného prostredia a
potravinového retazca fudi a zvierat.

Toto usmernenie bolo vypracované podla zasad Medzinarodnej spoluprace pri harmonizacii
technickych poziadaviek na registraciu veterinarnych liekov (VICH) a poskytne jednotnu normu
pre Eurépsku Uniu (EU), Japonsko a Spojené $taty americké (USA) s cielom ulahgit vzajomné
uznavanie Kklinickych uddajov prislusnymi regulaCnymi organmi. Toto usmernenie bolo
vypracované s ohladom na stéasné postupy v EU, Japonsku a USA spolu s postupmi v Australii
a na Novom Zélande.

Toto usmernenie by sa malo dodrziavat' pri vypracuvani udajov z klinickych studii, ktoré sa maju
predlozit’ regulaénym organom.

Toto usmernenie predstavuje sucasny najlepsi usudok prisludnych regulaénych organov o
spravnej klinickej praxi. Nevytvara ani nepriznava prava Ziadnej osobe a nezavazuje prisludné
regulaéné organy ani verejnost. MéZe sa pouzit alternativny pristup, ak takyto pristup spifia
prislusné regulatné poziadavky. Ak sa zadavatel rozhodne pouzit alternativhe postupy alebo
praktiky, odporuca sa prerokovat ich s regulaénym organom.

Ak sa v usmerfiovacom dokumente uvadza pozZiadavka ulozena zakonom, tato poZiadavka je
zakonom a jej platnost a ucinnost sa jej zahrnutim do usmernovacieho dokumentu nijako nemeni.



1. SLOVNIK

Audit

Systematické a nezavislé preskumanie €innosti suvisiacich so Studiou a dokumentacie s cielom
uréit, ¢i sa hodnotena Studia vykonava alebo vykonavala spravne a €i udaje su alebo boli
zaznamenané, analyzované a presne nahlasené v sulade s protokolom Studie, Standardnymi
pracovnymi postupmi (SOP) suvisiacimi so Studiou, spravnou klinickou praxou (GCP) a platnymi
regulanymi poziadavkami.

Cielové zviera
Konkrétne zviera podla druhu, kategérie a plemena identifikované ako zviera, pre ktoré je uréeny
sku$any veterinarny pripravok.

Formulare na hlasenie pripadu/formulare na zachytenie adajov/registracéné listy

TlaCené, optické, elektronické alebo magnetické dokumenty Specidlne urCené na
zaznamenavanie protokolom pozadovanych a inych pozorovani Studovanych zvierat alebo
laboratérnych vysledkov.

Informovany suhlas

Zdokumentovany proces, ktorym maijitel alebo zastupca majitela dobrovolne potvrdzuje ochotu
majitela umoznit svojmu zvieratu (zvieratam) ucast na konkrétnej Studii po tom, ako bol
informovany o v8etkych aspektoch Studie, ktoré su relevantné pre rozhodnutie o ucasti.

InSpekcia

Cinnost' prislusného regulaéného organu, ktory v sulade so svojimi zakonnymi pravomocami
vykonava uradnu kontrolu dokumentacie studie, zariadeni, vybavenia, hotovych a nedokoncenych
materialov (a suvisiacej dokumentacie), oznaCovania a akychkolvek inych zdrojov suvisiacich s
registraciou skuSaného veterinarneho lieku, ktoré sa mézu nachadzat na akomkolvek mieste
suvisiacom so Studiou.

Klinicka studia

Jediny vedecky pokus vykonany na ciefovom druhu s ciefom otestovat aspor jednu hypotézu
relevantnu pre navrhované tvrdenie (tvrdenia) o ucinnosti alebo o bezpeénosti pri pouzivani
skumaného veterinarneho lieku na cielovom zvierati. Na ucely tohto usmernenia su pojmy klinicka
Studia a Studia synonyma.

Kontrola kvality (QC)
Operativne techniky a €innosti vykonavané v ramci systému zabezpecenia kvality s cielom overit,
Ci boli splnené poZiadavky na kvalitu ¢innosti suvisiacich so Studiou.

Kontrolny liek

Akykofvek schvaleny liek pouzivany v sulade s pokynmi na etikete alebo akékolvek placebo,
ktoré sa pouziva ako referencné v klinickej Studii na porovnanie so skuSanym veterinarnym
liekom, ktory sa hodnoti.

Likvidacia skasanych veterinarnych liekov

Osud skuSanych veterinarnych a kontrolnych liekov pocCas Studie alebo po jej ukonéeni.
Napriklad po dodrzani vSetkych obmedzeni na minimalizaciu obav o verejné zdravie sa lieky
mozu vratit zadavatelovi, spalit alebo zlikvidovat' inymi schvalenymi metédami.

Likvidacia studijnych zvierat

Osud S$tudijnych zvierat alebo produktov pochadzajucich zo skimanych zvierat uréenych na
vyrobu potravin pocas Studie alebo po jej ukonceni. Napriklad po spineni vSetkych obmedzeni
na minimalizaciu obav o verejné zdravie sa zvieratd mézu porazit, vratit do stada, predat alebo
vratit majitelovi.



Monitor

Jednotlivec zodpovedny za dohlad nad klinickou Stidiou a za zabezpecenie jej vykonavania,
zaznamenavania a vykazovania v sulade s protokolom Studie, Standardnymi operacnymi
postupmi (SOP), spravnou klinickou praxou (GCP) a prisludnymi regulaCnymi poZiadavkami.

Multicentricka studia
Studia vykonavana podla jedného protokolu Studie na viac ako jednom mieste.

Nespracované udaje

VSetky originalne pracovné harky, kalibrané udaje, zaznamy, memoranda a poznamky z prvej
ruky o pozorovaniach a Cinnostiach Studie, ktoré su potrebné na rekonstrukciu a hodnotenie
Studie. Nespracované udaje mdézu okrem iného zahifiat fotografické materialy, magnetické,
elektronické alebo optické média, informacie zaznamenané z automatizovanych pristrojov a ru¢ne
zaznamenané harky udajov. Telekomunikacné prenosy a prepisané udaje sa nepovaZzuju za
nespracované udaje.

Neziaduca udalost’ (AE)

Akékolvek pozorovanie u zvierat, ktoré je nepriaznivé a nepredvidatelné a vyskytuje sa po pouZziti
veterinarneho lieku alebo skusaného veterinarneho lieku, bez ohladu na to, & sa povazuje za
suvisiace s liekom alebo nie.

Odchylka od protokolu studie

Odchylka od postupov uvedenych v protokole tudie. Odchylky od protokolu Studie by sa mali
zaznamenat ako vyhlasenie podpisané a datované skudajucim, v ktorom sa opiSe odchylka a
dovod jej vzniku (ak je mozné ho identifikovat).

Overena képia
Kdpia, ktora je uplnym odrazom originalneho dokumentu, ktora obsahuje vyhlasenie podpisané a
datované osobou (osobami), ktora képiu vyhotovila, potvrdzujuce, zZe tato képia je uplna a presna.

Protokol studie

Dokument podpisany a datovany skusSajucim a zadavatelom, ktory Uplne opisuje ciel(-e), navrh,
metodiku, Statistické Uvahy a organizaciu Studie. V protokole Studie sa méze uviest aj pozadie a
zdévodnenie Studie, ale tieto informacie mézu byt uvedené v inych dokumentoch, na ktoré sa
protokol Studie odvolava. V tomto usmerneni pojem protokol Studie zahfha vSetky zmeny a
doplnenia protokolu Studie.

Randomizacia
Proces zaradenia zvierat (alebo skupin zvierat) do lieCebnych alebo kontrolnych skupin s
pouzitim prvku nahody na urCenie zaradenia s ciefom znizit' skreslenie.

Regulaéné organy
Organy, ktoré maju zakonnu pravomoc regulovat. V tomto usmerneni vyraz ,regulacné organy*
zahfna organy, ktoré kontroluju predloZené klinické udaje a vykonavaju indpekcie.

Skusany veterinarny liek

Akakolvek biologicka alebo farmaceuticka forma alebo akékolvek krmivo pre zvierata obsahujuce
jednu alebo viac ucinnych latok, ktoré sa hodnotia v klinickej Studii s cieflom preskumat’ akykolvek
ochranny, terapeuticky, diagnosticky alebo fyziologicky ucinok pri podavani alebo aplikacii
zvieratu.



Spravna klinicka prax (GCP)

Standard pre navrhovanie, vykonavanie, monitorovanie, zaznamenavanie, audit, analyzu a
podavanie sprav o klinickych Studiach. Dodrziavanie normy poskytuje zaruku, ze udaje a hlasené
vysledky su uplné, spravne a presné, Ze su zabezpelené dobré Zivotné podmienky zvierat
zapojenych do Studie a bezpecnost personalu zapojeného do Studie a ze je chranené zivotné
prostredie a potravinovy retazec ludi a zvierat.

Sulad (vo vzt'ahu k studiam)
Dodrziavanie protokolu $tudie, prislusnych SOP, spravnej Kklinickej praxe a prisludnych
regulacnych poziadaviek.

Standardny operaény postup (SOP)
Podrobny pisomny pokyn na ufah¢enie konzistentnosti pri vykonavani konkrétnej funkcie.

Studijné zviera
Akékolvek zviera, ktoré sa zuclasthiuje na Klinickej Studii, bud ako prijemca skusSaného
veterinarneho pripravku, alebo ako kontrolné zviera.

Uplatnitelné regulaéné poziadavky
VSetky zakony a nariadenia prislusného regulacného organu, ktoré sa tykaju vykonavania studii s
pouzitim skuaSanych veterinarnych produktov.

Veterinarny liek

Akykolvek vyrobok so schvalenym tvrdenim, Ze ma ochranny, terapeuticky alebo diagnosticky
ucinok alebo Ze ovplyvhiuje fyziologické funkcie, ked sa podava alebo aplikuje zvieratu. Tento
pojem sa vztahuje na farmaceutika, biologické lieky, diagnostika a modifikatory fyziologickych
funkcii.

Vysetrovatel
Osoba zodpovedna za vSetky aspekty vykonavania Studie na mieste Studie. Ak Studiu vykonava
skupina jednotlivcov na mieste Studie, skusajuci je veduci skupiny.

Zabezpecenie kvality (QA)

Planovany a systematicky proces zavedeny s cielom zabezpedit, aby sa Studia vykonavala a
udaje sa zhromazdovali, dokumentovali (zaznamenavali) a vykazovali v sulade s tymto
usmernenim a platnymi regulacnymi poziadavkami.

Zadavatel
Jednotlivec, spolo¢nost, institucia alebo organizacia, ktord prebera zodpovednost za zaclatie,
riadenie a financovanie klinickej Studie skuSaného veterinarneho vyrobku.

Zaslepenie (maskovanie)
Postup na zniZzenie potencialnej zaujatosti Studie, pri ktorom ureny personal Studie nie je
informovany o prideleni lieCby.

Zaverecna sprava o studii (FSR)

Komplexny opis Studie skuSaného veterinarneho lieku, ktory je napisany po ukoncCeni zberu
vSetkych prvotnych uddajov alebo po ukonCeni Studie a ktory uplne opisuje ciele a
experimentalne materialy a metédy (vratane Statistickych analyz), prezentuje vysledky Studie a
obsahuje kritické hodnotenie vysledkov Studie.

Zmena a doplnenie protokolu studie

Pisomna zmena alebo Uprava protokolu Studie vykonana pred implementaciou protokolu alebo
vykonanim zmenenej alebo upravenej ulohy. Zmeny a doplnenia protokolu Studie by mali byt
podpisané a datované skusajucim a zadavatelom a zaclenené do protokolu Studie.



Zmluvna vyskumna organizacia (CRO)

Jednotlivec alebo organizacia, s ktorou zadavatel alebo sku$ajuci uzavrel zmluvu na plnenie
jednej alebo viacerych povinnosti zadavatela alebo skusajuceho.

2. PRINCIPY VICH GCP

Ugelom VICH GCP je stanovit usmernenia pre vykonavanie klinickych $tadii, ktoré zabezpeéia
presnost, integritu a spravnost Udajov. Nalezita pozornost by sa mala venovat dobrym zivotnym
podmienkam skumanych zvierat, u€inkom na Zivotné prostredie a personal Studie a reziduam v
produktoch pochadzajucich zo skimanych zvierat uréenych na vyrobu potravin.

Vopred stanovené systematické pisomné postupy na organizaciu, vykonavanie, zber udajov,
dokumentaciu a overovanie klinickych studii su potrebné na zabezpecenie platnosti udajov a na
zabezpeclenie etickej, vedeckej a technickej kvality Studii. MoZzno olakavat, Ze udaje ziskané zo
stadii  navrhnutych, vykonanych, monitorovanych, zaznamenanych, kontrolovanych,
analyzovanych a nahlasenych v sulade s tymto usmernenim ulahCia proces preskumania,
pretoZze regulacné organy mézu mat ddéveru v integritu Studii, ktoré sa riadia takymito vopred
stanovenymi pisomnymi postupmi.

Dodrziavanim takychto vopred stanovenych pisomnych postupov sa zadavatelia pravdepodobne
vyhnu zbytoénému opakovaniu zévereénych $tadii. Ziadna poZiadavka na miestne $tudie
uCinnosti na potvrdenie zisteni zavereCnych Studii nie je tymto usmerfiovacim dokumentom
dotknuta. Okrem toho mézu existovat aj iné usmernenia, ktoré definuju navrh Studie a kritéria
uCinnosti pre konkrétne kategdrie veterinarnych vyrobkov. Aj tieto Studie by sa mali vykonavat v
sulade so zasadami GCP.

Kazda osoba zapojena do vykonavania klinickej Studie by mala byt kvalifikovana na zaklade
vzdelania, odbornej pripravy a skusenosti na vykonavanie svojej prisludnej ulohy (uloh). Tieto
osoby by mali preukazat najvy$Si mozny stupen profesionality pri zaznamenavani a oznamovani
pozorovani Studie spbésobom, ktory je zrejmy z dokumentacie Studie.

Prislusny regulacny organ by mal poskytnut postupy, ktoré nezavisle zabezpecia ochranu
Studovanych zvierat a potravinového retazca fudi a zvierat. Prislusny regulacny organ by mal tiez
zabezpedit, aby bol ziskany informovany suhlas majitela Studovanych zvierat.

Studie, na ktoré sa vztahuje spravna laboratérna prax (SLP), zakladné prieskumné $tudie
alebo iné klinické Studie, ktoré nie su ur€ené na regulaénu podporu, nie su zahrnuté do rozsahu
pésobnosti tohto usmernenia. MOze sa vSak vyZadovat, aby sa udaje ziskané z
bezpeCnostnych a predklinickych Stadii predlozili prislusnému regulaénému organu, aby mohli
byt nasledné klinické Studie pred ich zaCatim riadne schvalené.

Pokial je to mozné, skusané veterinarne lieky by sa mali pripravovat, spracovavat a skladovat
v sulade s koncepciami spravnej vyrobnej praxe (SVP) prislusnych regulacnych organov.
Podrobnosti o priprave, manipulacii a skladovani skusanych veterinarnych liekov by sa mali
zdokumentovat a lieky by sa mali pouzivat' v sulade s protokolom Studie.

Zabezpecenie kvality kazdého aspektu Studie je zakladnou zlozkou spravnych vedeckych
postupov. Zasady GCP podporuju pouzivanie postupov zabezpec€enia kvality (QA) pre klinické
Studie. Predpoklada sa, Ze zadavatel by mal byt stranou zodpovednou za funkcie
zabezpecCenia kvality tychto Studii. VSetci u€astnici klinickych Studii sa vyzyvaju, aby prijali a
dodrziavali vSeobecne uznavané spravne postupy zabezpecenia kvality.



3.  SKUSAJUCI

3.1. VSeobecne

o Skusajuci je osoba zodpovedna za vSetky aspekty realizacie Studie.
Patri sem: davkovanie a podavanie skusaného a kontrolného veterinarneho lieku (liekov),
implementacia protokolu Studie, zber a vykazovanie udajov zo Studie a ochrana zdravia a
pohody personalu zapojeného do Studie a zvierat pocas Studie.

e SkuSajuci by mal mat dostatocné vedomosti, vedecké vzdelanie a skusenosti, ktoré su
dolozené aktualnym Zivotopisom a inymi povereniami, na vykonavanie klinickych Studii
na skumanie ucinnosti a bezpe€nosti skusanych veterinarnych liekov pri ich pouzivani u
cielovych druhov zvierat. SkuSajuci by mal byt oboznameny s kontextom a
poziadavkami Studie pred prevzatim skuSaného veterinarneho pripravku.

e Ak studiu vykonava skupina oséb, skusajuci je veducim skupiny.

o Pri zbere, zaznamenavani a naslednom spracovani udajov méze skuSajucemu
pomahat vyskoleny kompetentny personal.

o Jednotlivec by nemal vykonavat funkciu skusajuceho a zaroveh monitorovat danu
Studiu.

3.2. Povinnosti.
Skusajuci by mal:
e Pred zacatim Studie predlozit zadavatelovi aktualny Zivotopis a dalSie prislusné doklady.

o Podpisom protokolu studie so zadavatelom odsuhlasit, Ze Studia sa bude vykonavat podla
protokolu Studie v sulade so zasadami GCP a platnymi regulacnymi poziadavkami.

e Zabezpecit, aby sa Studia vykonavala v sulade s protokolom Studie, prislusnymi SOP,
GCP a platnymi regulaénymi poziadavkami.

e Udrziavat v dokumentacii studie podpisanu a datovanu koépiu protokolu Studie, ktora
obsahuje kazdu zmenu a doplnenie protokolu Studie. Kazdy dodatok k protokolu Studie, Ci
uz ho pripravil zadavatel alebo skuSajuci, by mal byt podpisany a datovany zadavatelom
a skusajucim a mal by identifikovat, o sa zmenilo alebo upravilo, a dévody takejto zmeny
alebo upravy.

e Zaznamenat a podpisat datované vyhlasenie, ktoré sa uchova v dokumentacii Studie, o
kazdej odchylke od protokolu Studie a dévode jej vzniku (ak je mozné ju identifikovat).

o Bezodkladne informovat’ zadavatela o kazdej odchylke od protokolu Studie.

o ZabezpecCit dostatoCny pocet kvalifikovanych pracovnikov vratane (podfa potreby)
veterinarneho lekara, ktory sa bude starat’ o Studijné zvierata, aby sa Studia vykonala v€as
a spravne. Primerane informovat a poskytnut potrebné sSkolenia personalu zapojenému do
Studie alebo do riadenia Studie na zvieratach, aby sa zabezpecil sulad s protokolom Studie
a platnymi regulacnymi poZiadavkami.



Delegovat vSetky pravomoci a prace vratane subdodavatelskych prac len na osoby, ktoré
sU na zaklade odbornej pripravy a skusenosti kvalifikované na vykonavanie pridelenych
povinnosti.

Poskytovat’ personalu Studie prisludné materialy a informacie ziskané od zadavatela.

Zabezpedit, aby sa na vykonavanie Studie pouzivali primerané a dobre udrZiavané
zariadenia a vybavenie, &i uz vlastné alebo prenajaté.

V pripade potreby pouzivat Standardné prevadzkové postupy (SOP) pre praktické
aplikacie.

Dodrziavat prisludné regulaéné poZiadavky upravujuce humannu starostlivost o zvierata v
studiach.

Ziskat informovany suhlas od kazdého majitela alebo zastupcu maijitela predtym, ako sa
jeho zviera(-ta) zuc€astni(-ia) na studii. Kazdy maijitel alebo zastupca majitela by mal pred
udelenim suhlasu dostat’ od skusajuceho prislusné informacie tykajuce sa takejto ucasti.

Dohliadat’ na umiestnenie, kimenie a starostlivost o v8etky Studované zvierata na mieste
Studie a informovat majitelov zvierat umiestnenych mimo miesta S$tudie o ich
povinnostiach uvedenych v protokole Studie.

Zdokumentovat akukolvek veterinarnu starostlivost’ a postupy, zmeny v zdravotnom stave
zvierat alebo vyznamné zmeny prostredia.

Dodrziavat protokol Studie tykajuci sa pouzivania produktov pochadzajucich zo
skumanych zvierat ur€enych na vyrobu potravin, ktoré boli lieCené skusanym a kontrolnym
veterinarnym pripravkom (pripravkami), a spravnej likvidacie skusanych zvierat.

Okamzite informovat zadavatela o neZiaducich udalostiach (AE).

S odbornou starostlivostou spravovat’ vSetky kédovacie postupy a dokumentaciu (napr.
randomizacné obalky, informacie o zaslepeni) a zabezpedit, aby sa akykolvek kod lieCby
porusil len v sulade s protokolom Studie a s vedomim a suhlasom zadavatela. Pracovnici
Studie, ktori nemoOzu byt alebo nie su zaslepeni (maskovani), by sa mali zu€asthovat’ na
vykonavani Studie v minimalnom potrebnom rozsahu.

Zodpovedat' za prijem, kontrolu, skladovanie, distribuciu a dalSie mieSanie s naslednou
analyzou (ak existuje) skuSaného a kontrolného veterinarneho lieku (liekov) dodaného
(dodanych) skusajucemu na vykonanie Studie.

Zabezpedit bezpeéné skladovanie a kontrolovat pristup k skuSanému a kontrolnému
veterinarnemu lieku (liekom) v sulade s protokolom Studie a Specifikaciami na etikete.

Viest Uplnu evidenciu o prijme, pouziti, vysledkoch testov skiSaného a kontrolného(-ych)
veterinarneho(-ych) lieku(-kov) v krmive alebo vode (ak sa vyZaduje dalSie mieSanie
skuSajucim) a o vSetkych zostavajucich zasobach nepouzitého(-ych) skuSaného a
kontrolného(-ych) veterinarneho(-ych) lieku(-kov).

Zabezpedit, aby sa skuSané a kontrolné veterinarne pripravky vydavali a podavali
skuSanym zvieratam v sulade s protokolom Studie.

Nedistribuovat’ skusany a kontrolny veterinarny liek (lieky) ziadnej osobe, ktora nie je
opravnena ich prijimat.



Na konci studie zosuladit zaznamy o dodani skusaného a kontrolného veterinarneho lieku
(liekov) so zaznamami o pouziti a vrateni vratane zictovania akychkolvek nezrovnalosti.

Po ukonéeni alebo preruSeni Studie zodpovedat za bezpednu a konecnu likvidaciu
sku$aného a kontrolného(-ych) veterinarneho(-ych) lieku(-ov) vratane krmiva pre zvierata,
ktoré obsahuje(-u) skudany alebo kontrolny(-é) veterinarny(-e) liek(-y), a primerane ju
zdokumentovat. To sa mbéze dosiahnut vratenim zadavatefovi alebo inym vhodnym
spbésobom likvidacie.

Zhromazdit a uchovavat dokumentaciu o studii.

Zdokumentovat neoCakavané udalosti, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu a integritu Stadie, ked
sa vyskytnu, a v3etky prijaté napravné opatrenia.

Zhromazdovat a zaznamenavat udaje vratane neoCakavanych pozorovani v sulade s
protokolom $tudie a platnymi regulaénymi pozZiadavkami nezaujatym spbésobom, ktory
presne a uplne odraza pozorovania studie.

Pripravit a viest presné a uplné zaznamy o vSetkych kontaktoch vratane vSetkych
telefonatov, navstev, listov a inych kontaktov so zastupcami zadavatela, zastupcami
prislusnych regulaCnych organov a inymi pracovnikmi (napr. pracovnikmi zmluvne;j
vyskumnej organizacie) tykajucich sa navrhu, priebehu, dokumentacie a podavania sprav
o Studii. Zaznam o kontakte by mal obsahovat: datum a ¢as kontaktu; povahu kontaktu;
meno a organizacnu prislusnost’ vSetkych zucastnenych oséb; zhrnutie ucelu kontaktu a
predmetu diskusie s dostatoénymi podrobnostami na opisanie zakladu akychkolvek
opatreni, ktoré mozu byt prijaté skuSajucim a/alebo zadavatefom v désledku kontaktu.

Zaistit, aby vSetky vzorky, ktoré sa maju uchovavat podla protokolu Studie a akychkolvek
platnych regulacnych poziadaviek, boli ozna¢ené spésobom, ktory je uplny, presny,
Citatelny a vylu€uje stratu identifikacie vzorky.

BezpelCne uchovavat, chranit pred posSkodenim, zniCenim, neopravnenou manipulaciou
alebo vandalizmom, vSetku dokumentaciu Studie alebo overené kopie dokumentacie
Studie, ktoru musi skusSajuci uchovavat pocCas obdobia pozadovaného prislusSnymi
regulacnymi organmi.

Na poZiadanie poskytnut zadavatelovi podpisanu dokumentaciu Studie alebo jej overenu
kopiu. Ak sa cela dokumentacia Studie alebo jej Cast postupi zadavatelovi, skusajuci by
mal uchovavat overenu képiu postupenych informacii.

V pripade potreby sa podieflat’ na priprave zavere¢nej spravy o Studii.

Umoznit’ monitorovanie a audit kvality klinickej Studie.

Umoznit prislusnému regulaénému organu vykonat' inSpekciu zariadeni, ktoré skusajuci
pouziva pre Studiu, a vykonat’ inSpekciu a skopirovat akukofvek alebo celu dokumentaciu

Studie, ktoru skusajuci vyhotovil alebo uchovava ako sucast’ Studie alebo ktora sa jej tyka,
na ucely overenia platnosti udajov.



4. ZADAVATEL

4.1. VSeobecne.

Jednotlivec, spolo¢nost, institucia alebo organizacia, ktora prebera zodpovednost za zacatie,
riadenie a financovanie klinickej studie skusaného veterinarneho lieku.

4.2. Zodpovednost.

Zadavatel’ by mal:

o Uistit sa, ze existuju dostatocné vedecky platné informacie o uc€innosti a bezpecénosti
skusaného veterinarneho lieku, ktoré oddvodnuju vykonanie Klinickej Studie. Zadavatel
by mal na zaklade tychto informacii tiez urcit, Ze neexistuju Ziadne environmentalne,
welfare, etické alebo vedecké dbvody, ktoré by mohli vylucit vykonanie klinickej Studie.

o Zabezpecit, aby sa oznamenie alebo Ziadost tykajuca sa vykonania Studie predlozila
regulaénym organom, ak sa to vyzZaduje.

o Vybrat skuSajuceho(-ich) a uistit’ sa o jeho(-ich) kvalifikacii, urcit jeho(-ich) dostupnost
poCas celého trvania Studie, potvrdit, Ze suhlasi s vykonanim $tudie v sulade s
dohodnutym protokolom studie, GCP a platnymi regulaénymi poziadavkami.

e Urcit vhodne kvalifikovaného a vySkoleného(-ych) monitora(-ov).
e V pripade potreby zabezpecit pripravu SOP pre proceduralne a technické prvky Studie.

o Pripravit protokol studie, podla potreby po konzultacii so skusajucim, s nalezitym ohfadom
na vys8ie uvedené skutoCnosti a v sulade so zasadami GCP.

e Spolu so skudajucim podpisat protokol Studie ako suhlas s tym, Ze klinicka Studia sa bude
vykonavat podla protokolu Studie. Akékolvek zmeny a doplnenia protokolu Studie by mali
mat podpisany suhlas zadavatela aj skusajuceho.

e V pripade multicentrickych studii zabezpedit, Ze:

o VSetci skuSajuci budu vykonavat Studiu v prisnom sulade s protokolom Studie,
ktory schvalil zadavatel a v pripade potreby aj regulacny organ.

o Systém zberu udajov je navrhnuty tak, aby zachytaval poZadované udaje na
vSetkych miestach multicentrickej Studie. Pre tych skusSajucich, ktori zhromazduju
dodato¢né udaje poZadované zadavatelom, by mali byt k dispozicii doplnkové
systémy zberu udajov, ktoré su navrhnuté tak, aby zachytavali dodato¢né udaje.

o VSetci skuSajuci dostanu jednotné pokyny na dodrziavanie protokolu Studie, na
dodrZiavanie jednotného suboru noriem na hodnotenie klinickych a laboratérnych
nalezov a na zazhamenavanie udajov.

o Komunikacia medzi skusajucimi je ufahcena.

e Informovat skuSajuceho o prisluSnych chemickych, farmaceutickych, toxikologickych,
bezpe€nostnych informaciach, informaciach o ucinnosti a inych relevantnych
informaciach, ktoré su predpokladom pre vykonanie Studie. Zadavatel by mal tiez
informovat’ skuSajuceho o vsetkych takychto relevantnych informaciach, ktoré su k



4.3.

dispozicii poCas Studie, a v pripade potreby zabezpedit, aby bol informovany aj
prislusny regulacny organ.

Hlasit vSetky neziaduce udalosti v sulade s platnymi regulacnymi poziadavkami.

Zabezpedit spravnu likvidaciu vsetkych zvierat v Studii a vSetkych pozivatelnych
produktov z nich ziskanych v sulade s platnymi regulacnymi pozZiadavkami.

Zabezpedit, aby bol(-i) skusany(-é) a kontrolny(-€) veterinarny(-e) liek(-ky) pripraveny(-
€), oznaCeny(-€) a odoslany(-é) v sulade s poziadavkami prislusného regulacného
organu.

Pripravit a uchovavat zaznamy o preprave skudaneho veterinarneho a kontrolného(-ych)
lieku(-ov). Po ukond&eni alebo preruseni Studie zabezpedit spravnu a koneénu likvidaciu
vSetkych zasob skuSaného a kontrolného veterinarneho lieku (liekov) a akéhokolvek
krmiva pre zvierata obsahujuceho skudany alebo kontrolny veterinarny liek.

Uchovavat dokumentaciu Studie chranenu pred poskodenim, zni€enim, neopravnenym
zasahom alebo vandalizmom tak dlho, ako je to potrebné na splnenie prislusnych
regulaénych poziadaviek v krajinach, v ktorych bola Studia predlozena na podporu
registracie skuSaného veterinarneho lieku.

V pripade, Ze sa zviera lie€ilo skudanym veterinarnym liekom, zabezpe it spisanie spravy
o Studii bez ohfadu na to, €i sa Studia dokongila podfa planu.

Zabezpedit kvalitu a integritu Udajov z klinickych Studii zavedenim postupov auditu kvality,
ktoré su v sulade s uznavanymi a prijatymi zasadami zabezpecenia kvality.

Dodrziavat' platné regulacné poziadavky upravujuce zasady humannej starostlivosti o
Studijné zvierata.

Delegovanie pravomoci na CRO (zmluvnu vyskumnu organizaciu)

Zadavatel méze poverit CRO niektorymi alebo v8etkymi povinnostami a funkciami
suvisiacimi so Studiou, ale kone¢nu zodpovednost' za kvalitu a integritu udajov Studie
nesie vzdy zadavatel.

Kazda povinnost alebo funkcia suvisiaca so Studiou, ktora sa deleguje na CRO, by mala
byt uvedena pisomne. Zadavatel by mal CRO upozornit na jeho zodpovednost za
dodrziavanie platnych regulacnych poZiadaviek.

VSetky povinnosti alebo funkcie suvisiace so Studiou, ktoré neboli vyslovne delegované
na CRO, si ponechava zadavatel.

VSetky odkazy na zadavatela v tomto usmerneni sa vztahuju aj na CRO v rozsahu, v
akom CRO prevzal povinnosti a funkcie zadavatela suvisiace so Studiou.



5. MONITOR

5.1. VSeobecne.

Osoba vymenovana zadavatelom, ktora je zodpovedna zadavatelovi za monitorovanie a
podavanie sprav o priebehu Studie, overovanie udajov a potvrdzovanie, Ze klinicka Studia sa
vykonava, zaznamenava a nahlasuje v sulade s GCP a platnymi regulaénymi poziadavkami.
Osoba vykonavajica monitorovanie by mala mat vedecké vzdelanie a skusenosti, aby mohla
kvalifikovane dohliadat’ na konkrétnu Studiu. Monitor by mal byt vySkoleny v technikach kontroly
kvality a postupoch overovania udajov. Monitor by mal rozumiet vSetkym platnym poziadavkam
protokolu a mal by byt schopny urcit, ¢i sa Studia vykonala v sulade s protokolom a prislusnymi
SOP. Jednotlivec by nemal byt zaroveri monitorom a skuSajucim pre jednu Studiu. Monitor je
hlavnym komunikacnym spojenim medzi zadavatefom a skusajucim.

5.2.  Zodpovednosti.

Monitor by mal:

o Pomahat zadavatelovi pri vybere skusajuceho, ak o to poziada.

o Byt primerane k dispozicii skuSajucemu na konzultacie osobne, telefonicky alebo inymi
prostriedkami.

o Urcit, Ze skusajuci a personal maju dostatok Casu venovat sa Studii. Tiez urcit, ¢i ma
miesto Studie primerané priestory, =zariadenia, vybavenie a personal a ¢i je
pravdepodobné, Ze pocas trvania Studie bude k dispozicii primerany pocet Studijnych
zvierat.

o Potvrdit, Ze personal studie bol primerane informovany o podrobnostiach Studie.

e Presvedcit sa, €i skuSajuci prijima zodpovednost za vykonanie Studie a ¢i pritom rozumie:
Statutu skusaného veterinarneho lieku, ktory sa hodnoti; povahe a podrobnostiam
protokolu Studie; platnym regulacnym pozZiadavkam upravujucim humannu starostlivost o
skudané zvieratd; podmienkam akéhokolvek povolenia na pouzitie pozivatelnych
produktov ziskanych zo zvierat urlenych na produkciu potravin, ktoré boli liec¢ené
skuSanym alebo kontrolnym veterinarnym liekom (liekmi), a akymkolvek inym platnym
obmedzeniam tykajucim sa likvidacie alebo nasledného pouZitia skuSanych zvierat.

o Pracovat v sulade s poziadavkami zadavatela, dostato¢ne Casto navstevovat skusajuceho
pred Studiou, poCas nej a po jej skonCeni, aby bolo mozné kontrolovat dodrziavanie
protokolu Studie, GCP a prisluSnych regulacnych poZiadaviek.

e Ziadnym spdsobom nezasahovat do procesu zberu udajov alebo vysledkov $tadie, okrem
zabezpelenia dodrziavania aktualneho protokolu $tudie, prislusnych SOP, GCP a
platnych regulacnych poziadaviek.

o Zabezpecit, aby sa pred ucastou zvierat v §tudii ziskal a zaznamenal informovany suhlas
majitela (majitefov) alebo zastupcov majitefa.

o Zabezpecit, aby boli vSetky udaje spravne a uplne zaznamenané.

o Zabezpedit, aby bola necitatelna, chybajuca alebo opravena dokumentacia Studie uplne
vysvetlena.
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Potvrdit, Ze skladovanie, vydaj a dokumentacia dodavok skuSaného a kontrolného
veterinarneho lieku (liekov) su bezpecné a vhodné, a zabezpedlit, aby skuSany subjekt
vratil vSetky nepouZzité lieky zadavatelovi alebo ich riadne zlikvidoval.

Preskumat prvotné udaje a ini dokumentaciu Studie potrebnu na uréenie, i sa dodrziava
protokol studie a ¢&i su informacie, ktoré uchovava alebo uchovava skus$ajici, presné a
uplné. Pripravit a viest presné a uplné zaznamy o vSetkych kontaktoch vratane vSetkych
telefonatov, navstev, listov a inych kontaktov so skuSajucim, zastupcami zadavatela,
zastupcami prislusnych regulaénych organov a inymi pracovnikmi (napr. pracovnikmi
zmluvnej vyskumnej organizacie), ktoré sa tykaju navrhu, vykonavania, dokumentacie a
podavania sprav o Studii. Zaznam o kontakte by mal obsahovat: datum a €as kontaktu;
povahu kontaktu; meno a organizacnu prislusnost vSetkych zuc¢astnenych osbdb; zhrnutie
Ucelu kontaktu a predmetu diskusie s dostato€nymi podrobnostami na opisanie zakladu
akychkolvek opatreni, ktoré mozu byt prijaté skusajucim a/alebo zadavatelom v désledku
kontaktu.

Potvrdit sulad skuSajuceho so zasadami GCP poskytnutim podpisanej a datovanej
suhrnnej spravy o kontaktoch, uskutoénenych navstevach a innostiach, ktorych svedkami
boli po€as vykonavania Studie. Tato suhrnna sprava by sa mala predlozit zadavatelovi na
konci studie.

PROTOKOL STUDIE

VSeobecne.

Protokol Studie je dokument, v ktorom su uvedené ciele Studie a definované podmienky,
za ktorych sa ma Studia vykonat' a riadit’.

Dobre navrhnuta Studia sa opiera predovSetkym o dékladne zvazeny, dobre Strukturovany
a komplexny protokol, ktory by mal byt vyplneny a schvaleny zadavatelom a skusajucim
pred zacatim Studie.

Komplexny protokol Studie, ktory je fahko zrozumitelny pre skuSajuceho vykonavajuceho

Studiu a pre prislusny regulaény organ, ktory skuma protokol a vysledky Studie, moze
ulahg€it proces registracie veterinarnych liekov.

6.2. Preskamanie protokolu stadie.

Preskumanie protokolu studie prislusnym regulaénym organom pred zacatim klinickej Studie sa
v ramci zasad GCP odporu€a najma vtedy, ked existuje akakolvek neistota v suvislosti s
navrhovanym dizajnom Studie alebo ked' existuju rozdielne nazory na relevantnost viacerych
moznosti vykonania Studie. Preskiumanie protokolu Studie prislusnym regulaénym organom
nezavazuje tento organ akceptovat Udaje ziskané zo Studie vykonanej na zaklade takéhoto
protokolu Studie. OCakava sa vSak, Ze z takéhoto preskumania bude mat prospech zadavatel
aj prislusny regulacny organ, a to z hladiska vzajomného pochopenia regulacnych poziadaviek
a relevantnosti ciefa(-ov) protokolu Studie.



6.3. Kontrolny zoznam protokolu studie.

Protokol Studie by mal obsahovat informacie uvedené v nasledujucom zozname poloziek alebo
by sa tento zoznam mal zohladnit vzdy, ked sa uvazuje o Studii. Uvedeny zoznam nie je
vyCerpavajuci, ani nie je kazda zahrnuta poloZka uplatnitelna na vsetky protokoly studii, ale ma
sluzit ako odporucanie:

¢ Nazov studie.

o Identifikator jedineény pre stadiu.
Jedinecny identifikator pozostava z Cisla protokolu Studie, stavu protokolu Studie (t. j.
navrh, kone¢na verzia, zmenena a doplnena verzia) a datumu verzie protokolu Studie,
ktoré by mali byt jasne umiestnené na titulnej strane.

o Kontaktné udaje pre stuadiu.
Medzi kontaktné osoby Studie patri skudajuci, zastupcovia sponzora a vSetci ostatni
Ucastnici zodpovedni za hlavné aspekty Studie. Pri kazdom kontakte uvedte titul,
kvalifikaciu, odborné vzdelanie, ako aj postovu adresu telefonne &islo a iné komunikaéné
prostriedky.

¢ Identifikacia lokalit (ak su zname v €ase pripravy protokolu studie).

o Ciel(e)/ucel studie.

e Zdévodnenie.
Opiste vSetky informacie, ak su relevantné pre pochopenie ciela Studie (publikované alebo
inak dostupné predklinické alebo klinické udaje), ktoré oddvodriuju vykonanie klinickej
Studie.

e Harmonogram planovanych €innosti.
Harmonogram klu¢ovych udalosti, ktoré sa vyskytnu pocas fazy Studie na zvieratach,
vratane: oCakavaného datumu a €asu zacatia fazy na zvieratach, obdobia, po¢as ktorého
sa podava skusany a kontrolny veterinarny liek (lieky), obdobia pozorovania po podani,
obdobia pozastavenia podavania (ak je to vhodné) a datumu ukoncenia, ak je znamy.

e Plan studie. Popiste:

o Celkovy dizajn Studie, napr. terénna klinicka studia ucinnosti s placebom alebo
randomizovany blokovany dizajn v porovnani s pozitivnou kontrolou so
zaslepenim.

o Opis pripadného podrobného oSetrenia, ktoré sa ma uplatnit na kontrolnu(-€)
skupinu(-y) alebo na kontrolné obdobie(-a).

o Metéda randomizacie vratane postupov, ktoré sa maju prijat, a praktickych
opatreni, ktoré sa maju dodrziavat' pri pridelovani zvierat do lie€ebnych skupin a
lie€Gebnych skupin do pokusnych jednotiek.

o Pokusné jednotky a zdévodnite ich vyber.



O

Rozsah a metddy zaslepenia (maskovania) a inych technik znizujucich skreslenie,
ktoré sa maju pouzit, a uvedte opatrenia vratane postupov a personalu na pristup
k lieCebnym kédom.

Vyber zvierat a ich identifikacia.

Specifikacia zdroja, poétu, totoznosti a typu $tudijného zvierata, ktoré sa ma pouzit, ako
napriklad druh, vek, pohlavie, typova kategodria plemena, hmotnost, fyziologicky stav a
prognostické faktory.

Kritéria zaradenia/vyradenia a vyradenia po zaradeni.
Uvedte objektivne kritéria na zaradenie, vyradenie a vyradenie po zaradeni do Studie.

Manazment zvierat aich ustajnenie. Popiste:

O

Umiestnenie testovanych zvierat, napr. ohrady, budy, pastviny.

Alokacia priestoru pripadajuceho na zviera (v porovnani so Standardnymi postupmi
chovu).

Termoregulacia (vykurovanie/chladenie) a vetranie priestorov pre zvierata.
Pripustna a nepripustna subezna veterinarna starostlivost a terapia.
Manazment kfmenia (vratane manazmentu pasienkov a pripravy a skladovania

kfmnych zmesi) a vody (vratane zasobovania, dostupnosti a kvality) a ich
predkladanie skumanym zvieratam.

Krmivo pre zvierata.

Oficialne referenéné zdroje mézu sluzit ako uzito€né pomdcky pri ur€ovani nutri€nych
poziadaviek skumanych zvierat a priprave krmiv. Dokumentacia Studie tykajuca sa
kfimnych davok by mala byt dostatoéna na to, aby sa zistilo, Ze su splnené vyZivové
poziadavky zvierat, aby neboli ohrozené ciele Studie a aby sa zabezpecilo splnenie
poziadaviek na dobré zivotné podmienky zvierat. V pripade, Zze stav vyzivy mdze byt
rozhodujuci pre merania, ktoré sa maju v ramci Studie zhromazdit, mali by sa
zhromazdovat podrobné zaznamy o charakteristikach krmiva. V pripade potreby:

O

UrCite potreby zivin skumanych zvierat a pripravte krmiva, ktoré tieto potreby
splfhaju.

Uvedte kvantitativne zloZenie (napr. krmiva, vitaminy, mineralne latky a pripadne
povolené kimne doplnkové latky) a vypocitani hustotu Zivin pre vSetky krmiva
pouzité v studii.

Opiste postupy odberu vzoriek krmiv pouzitych v Studii a naslednej analyzy tychto
vzoriek na vybrané Ziviny.

Vypracujte a dodrziavajte objektivne kritéria na urcenie, Ci krmiva pouzité v studii
na zaklade skuto¢nych laboratérnych analyz zivin splfiaju vopred stanovené
vypocitané poziadavky.

Poskytnite program kfmenia (plan kfimenia).

Zhromazdujte zaznamy o mnozstve ponukaného a odmietnutého krmiva.



Skuasany veterinarny a kontrolny(-é) liek(-y).

O

Jasne a presne identifikujte skisany veterinarny liek, aby bolo mozné jednoznacne
urcit jeho Specifické zlozenie. Mali by sa uviest pokyny na dalSie mieSanie (ak
existuju), balenie a skladovanie tychto liekov.

Ak sa skusany veterinarny liek podava v krmive alebo vo vode, opiste postupy na
stanovenie koncentracie skuSaného veterinarneho lieku v krmive alebo vo vode
vratane metdd odberu vzoriek a metodik analyzy (napr. pouzité laboratorium,
analyticka metdéda, pocet opakovani, limity analyzy, povolené analytické odchylky),
ktoré sa maju pouzit. Vypracujte a dodrziavajte objektivne kritéria na urcenie, &i je
koncentracia skudaného veterinarneho lieku v krmive alebo vode primerana.

Identifikujte kontrolné lieky podla generického alebo obchodného nazvu; liekovej
formy, zlozenia (zloziek); koncentracie; Cisla Sarze; datumu exspiracie. Skladujte a
pouzivajte tieto lieky v sulade s pokynmi na etikete.

Liecba.

Pre skusany a kontrolny veterinarny liek (lieky):

O

O

Odobvodnite davkovanie, ktoré sa ma pouzit.

Opiste davkovaci rezim (spdésob, miesto podania, davka, frekvencia a dizka
podavania), ktory sa ma dodrziavat pri podavani liekov. Uvedte objektivne kritéria
pre pripadné pouzitie subeznej veterinarnej lieCby.

Opiste metddy a bezpe€nostné opatrenia, ktoré sa maju prijat na zaistenie
bezpecCnosti personalu Studie, ktory manipuluje s tymito liekmi pred podanim a
pocas neho.

Opiste opatrenia na zabezpec€enie podavania tychto liekov v sulade s protokolom
Studie alebo jeho oznacenim.

Likvidacia skusanych zvierat, produktov zo skusanych zvierat a skusaného a
kontrolného veterinarneho lieku (liekov).

O

O

Opiste navrhovany spdsob likvidacie pokusnych zvierat.

Opiste starostlivost, ktora sa poskytne zvieratam vyradenym zo $tudie v sulade s
vopred stanovenymi kritériami.

Uvedte podmienky pouzitia poZivatelnych produktov zo zvierat urCenych na
produkciu potravin, ktoré sa musia dodrzat, aby sa dodrzalo povolenie udelené
prislusnym regulanym organom.

Opiste navrhovanu likvidaciu sku$aného a kontrolného veterinarneho lieku (liekov).

Hodnotenie Géinnosti.

O

Definujte ucCinky, ktoré sa maju dosiahnut, a klinicky(-é€) konec¢ny(-€) bod(-y),
ktory(-€) sa ma(-u) dosiahnut pred tym, ako sa bude mdct vyhlasit ucinnost.



Opiste, ako sa maju tieto ucinky a koncové body merat a zaznamenavat.

Uvedte ¢asovy harmonogram a frekvenciu pozorovani studie.

Opiste Specialne analyzy alalebo testy, ktoré sa maju vykonat, vratane Casu
odberu vzoriek a intervalu medzi odberom, skladovanim vzoriek a analyzou alebo
testovanim.

Vyberte a definujte akykolvek systém hodnotenia a merania, ktoré su potrebné na
objektivhe meranie ciefovej(-ych) reakcie(-i) Studovaného zvierata a hodnotenie
klinickej odpovede.

Definujte metédy vypoctu a kalkulacie ucinku skusaného veterinarneho lieku.

o Statistika/biometria.
Dékladne opiste Statistické metodiky, ktoré sa maju pouzit na hodnotenie ucinnosti
skuSaneého veterinarneho lieku, vratane hypotéz, ktoré sa maju testovat, parametrov,
ktoré sa maju odhadnut, predpokladov, ktoré sa maju prijat, a urovne vyznamnosti,
experimentalnej jednotky a Statistického modelu, ktory sa ma pouzit. Planovana velkost
vzorky by mala byt odévodnena z hladiska cielovej populacie zvierat, sily Studie a
prislusnych klinickych avah.

e Spracovanie zaznamov.
Uvedte postupy na zaznamenavanie, spracovanie, manipulaciu a uchovavanie prvotnych
udajov a dalSej dokumentéacie Studie, ktoré vyZzaduje prislusny regulaény organ.

e Neziaduce udalosti.
Opiste postupy pre:

O

Pozorovanie skiumanych zvierat s dostato¢nou frekvenciou na zistenie neziaducich
udalosti.

Prijatie vhodnych opatreni v reakcii na pozorované nezZiaduce udalosti. Vhodné
opatrenia m6ézu okrem iného zahfnat lokalizaciu a zruSenie zaslepujucich kédov,
aby bolo mozné poskytnut’ vhodné lekarske oSetrenie.

Zaznamenanie neziaducich udalosti do dokumentacie Studie.

Hlasenie neziaducich udalosti zadavatelovi.

e Dodatky, ktoré sa maju pripojit’ k protokolu.

O

Uvedte vSetky SOP Specifické pre Studiu, ktoré sa vztahuju na vykonavanie,
monitorovanie a podavanie sprav o studii.

PriloZte képiu v8etkych formularov na zber udajov a zaznamov o udalostiach, ktoré
sa maju pouzivat pocas Studie.

Pripojte vSetky dalSie relevantné prilohy, napr. informacie, ktoré sa maju poskytnut
majitelom zvierat, pokyny pre personal studie.



Zmeny protokolu stuadie.
Je potrebné poskytnut pokyny na pripravu zmien a doplneni a na oznamovanie odchylok
od protokolu studie.

Odkazy.
Uvedte citacie relevantnej literatury, na ktoru sa odkazuje v protokole studie.

ZAVERECNA SPRAVA z0 STUDIE

7.1. VSeobecne.

ZavereCna sprava o Studii (FSR) je uplny a komplexny opis Studie napisany po jej
ukon€eni. Obsahuje opis materidlov a metdd, prezentaciu a hodnotenie vysledkov,
Statistické analyzy a kritické klinické, vedecké a Statistické hodnotenie. Sprava by mala
mat format podla protokolu Studie.

Zadavatel je zodpovedny za poskytnutie FSR pre kazdu Studiu, v ktorej bolo zviera
lieCené skusanym veterinarnym pripravkom, bez ohladu na to, ¢i sa Studia dokoncila
podla planu alebo nie.

7.2. Autorstvo.

Priprava tejto spravy sa mdze uskutolnit takto:
o Zadavatel moze pripravit FSR;
o SkuSajuci mdze vypracovat FSR pre zadavatela alebo

o Zadavatel a skuSajuci mdzu pripravit FSR na zaklade spoluprace.

Vsetky osoby zapojené do pripravy FSR sa povazuju za autora(ov).
Ak sa rieSitel vzda autorstva FSR, mal by autorom poskytnut’

o VSetku potrebnu dokumentaciu Studie Specificku pre miesto, na ktorom skusajuci
vykonal tudiu, a

o Podpisany a datovany dokument, ktory sa prilozi k FSR a ktory primerane
opisuje dokumentaciu Studie poskytnutu autorovi(-om) a potvrdzuje spravnost a
uplnost poskytnutej dokumentacie.

Autori FSR by mali spravu podpisat’ a uviest datum. Autori FSR by si mali byt vedomi, Ze
regulacné organy povazuju tieto podpisy za potvrdenie, Ze vSetky udaje boli zhromazdené
v sulade s protokolom S§tudie, prislusSnymi SOP, GCP a platnymi regulacnymi
poziadavkami a ze vSetky vyhlasenia su presnym a Uplnym vyjadrenim c&innosti a
vysledkov Studie a su plne podloZzené dokumentaciou Studie. Autori preto mézu do spravy
zahrnut struéné vyhlasenie, v ktorom opiSu svoj prispevok k sprave.



7.3. Obsah zavereénej spravy o stadii.

FSR by mal obsahovat relevantné informacie z tohto zoznamu. Uvedeny zoznam nie je
vyCerpavajuci, ani nie je kazda zahrnuta polozka uplatnitelna na v3etky FSR, ale jeho ciefom je
poskytnut usmernenie. Vysvetlenie polozZiek uvedenych v tomto zozname by sa malo ngjst v Casti

o protokole Studie.

e Nazov a identifikator Studie.

e (Ciele studie.

o Tituly, mend, kvalifikacia a ulohy vSetkych oséb zapojenych do vykonavania kfu€ovych

prvkov Studie.

¢ Identifikacia miesta (miest), na ktorom (ktorych) sa Studia uskutocCnila.

e KluCové datumy Studie.

e Materialy a metddy.

o Plan studie.

o Vyber a identifikacia zvierat.

Uplné udaje o $tudovanych zvieratach v kazdej skupine, okrem iného
vratane: poctu, plemena, veku, pohlavia a fyziologického stavu.

Anamnéza ochoreni zvierat, ak je k dispozicii a ak je to vhodné, relevantna
pre skiumany stav, najma v pripade 3pecifickych problémov s ochorenim
spojenych so zvieracou jednotkou.

V pripade potreby diagnostika zdravotného stavu predchadzajuca lieCbe
alebo prevencii vratane opisu klinickych priznakov alebo inych
diagnostickych metdd podla beznych kritérii.

Podrobné kritéria zaradenia a vylu€enia uplatriované pri vybere skumanych
zvierat.

Uplné informacie o kazdom $tudijnom zvierati, ktoré bolo odstranené po
zaradeni do Studie.

o Manazment a ustajnenie zvierat.

Podrobnosti o ustajneni a manazmente zvierat.

ZloZenie krmiva a druh a mnozstvo akychkolfvek dopinkovych latok v
krmive.

Podrobnosti o akejkolvek subeznej lieCbe podavanej pocdas Studie, a to
pred, poCas alebo po lieCbe skuSanym veterinarnym alebo kontrolnym(-i)
liekom(-kami) a podrobnosti o akychkolvek pozorovanych interakciach.

o Likvidacia zvierat. Zhrnutie likvidacie skimanych zvierat a produktov zo zvierat uréenych
na produkciu potravin



o OsSetrenia.

Identifikacia skumaného lieku pouzitého v S$tudii vratane sily, Cistoty,
zlozenia, mnozstva a Sarze alebo kodovej znacky.

= Davkovanie skus$aného veterinarneho lieku, spdsob, cesta a frekvencia
podavania a pripadné bezpeénostné opatrenia prijaté poas podavania.

= Podrobnosti o pouzitom kontrolnom lieku (kontrolnych liekoch) s
odévodnenim jeho(ich) vyberu.

= Trvanie lieCby a obdobia pozorovania.

= Suhrn pouZitia a likvidacie vSetkych skuSanych veterinarnych liekov a
kontrolnych liekov dodanych alebo doru¢enych skusajucemu.

o Postupy $tudie. Upiny opis pouzitych metéd vratane pripadnych metéd analyzy
pouzitych na stanovenie koncentracie skuSaného veterinarneho lieku v krmive,
vode, telesnych tekutinach a tkanivach.

o Statistické metédy. Opis transformécii, vypo&tov alebo operacii vykonanych na
prvotnych udajoch a vSetkych Statistickych metdéd pouzitych na analyzu prvotnych
udajov. Ak sa pouzité Statistické metddy lidili od metéd navrhnutych v protokole
Studie, mali by sa uviest dévody.

Vysledky aich hodnotenie.
Upiny opis vysledkov Studie, ¢i uz priaznivych alebo nepriaznivych, vratane tabuliek
vSetkych udajov zaznamenanych pocas Studie.

Zavery zalozené na kazdom jednotlivom pripade alebo pripadne na lie¢ebnej skupine.
Polozky tykajuce sa administrativnych zalezitosti a dodrziavania predpisov.

o Opis postupov pouzivanych na zaznamendvanie, spracovanie, spracovanie a
uchovavanie prvotnych udajov a inej dokumentacie Studie.

o Opis v8etkych odchylok a/alebo zmien a doplneni protokolu a posudenie ich vplyvu na
vysledok Studie.

o Opis okolnosti, ktoré mohli ovplyvnit kvalitu alebo integritu udajov, s uvedenim
C¢asového ramca a rozsahu ich vyskytu.

o Podrobnosti o vSetkych neziaducich udalostiach, ktoré sa vyskytli poCas Studie, a o
vSetkych opatreniach prijatych v ich désledku. Pri v8etkych Studiach, pri ktorych sa
nepozorovali ani nezaznamenali Ziadne neziaduce ucinky, by sa malo do FSR zahrnut
prislusné vyhlasenie.

o Umiestnenie vSetkej dokumentacie Studie.

Dalsie informacie. Dodato¢né informacie, ako napriklad tieto, mézu byt zahrnuté do
hlavnej Casti spravy alebo ako priloha:

o Protokol studie



o Datumy monitorovacich navstev

o Potvrdenie auditora o audite, ktoré obsahuje datumy navstev na mieste, auditov a
datumy, kedy boli spravy poskytnuté zadavatelovi.

o Doplhujuce spravy, napr. analytické, Statistické atd.

o Kopie dokumentacie Studie podporujuce zavery Studie.

7.4. Zmeny a dodatky k sprave.

Akékolvek doplnenie, vypustenie alebo oprava FSR by mali byt vo forme pozmerujuceho a
dopliujuceho navrhu autorov. V dodatku by mala byt jasne uvedena ¢ast FSR, ktora sa doplna,

vyp
chy

usta alebo opravuje, a dévody zmeny (zmien) a autori by ho mali podpisat a datovat.Drobné
by, napr. typografické chyby, zaznamenané po finalizacii spravy sa mézu uviest priamo na

FSR, ak su doplnené podpisom alebo inicialami autorov, datumom zmeny a dévodom zmeny.

8.

DOKUMENTACIA STUDIE

8.1. VsSeobecne.

Dokumentacia Studie pozostava z tych zaznamov, ktoré jednotlivo a spoloéne umozriuju
hodnotenie priebehu Studie a kvality ziskanych udajov. VEasné vyplnenie dokumentacie
Studie alebo jej overenych képii na pracoviskach skuSajuceho a zadavatela mdze vyrazne
pomoct uspesnému riadeniu Studie skusajucim a zadavatefom.

Vsetka dokumentacia Studie by sa mala uchovavat po€as obdobia, ktoré vyZzaduju prislusné
regulacné organy. Akakolvek alebo cela dokumentacia Studie opisana v tomto usmerneni
podlieha monitorovaniu a mala by byt k dispozicii na monitorovanie v mene zadavatela.
Dokumentacia Studie by sa mala kontrolovat podfa postupov zadavatefa na audit kvality v
sulade s uznavanymi a akceptovanymi zasadami zabezpecenia kvality. Ked sa vykona audit
kvality, auditor by mal pre zadavatela vypracovat spravu, ktora podrobne opisuje proces
auditu a ktora potvrdzuje, Ze audit bol vykonany.

Prislusny regulaény organ mdze skontrolovat, skontrolovat a skopirovat akukolvek ¢ast alebo
celu dokumentaciu Studie opisanu v tomto usmerneni ako suc€ast’ procesu, ktory ma potvrdit
platnost vedenia Studie a integritu zozbieranych udajov.

Poziadavky na predkladanie dokumentacie Studie by mal upravovat prislusny regulacny
organ.

8.2. Kategérie dokumentacie studie.
Dokumentacia Studie zahffia okrem iného:

Protokol studie.
Tato dokumentacia pozostava z pdvodného protokolu Studie, vSetkych zmien protokolu a
zaznamov o vSetkych odchylkach od protokolu.



O

Nespracované udaje.

Nespracované udaje Studie vo vSeobecnosti obsahuju niekolko tried udajov. NizSie uvedené
triedy ani priklady uvedené pre kazdu triedu nemaiju byt vyCerpavajuice.

O

Zaznamy o zvieratach. VSetky relevantné uUdaje tykajuce sa skumanych zvierat, ako
napriklad: zaznamy o nakupe, dokumentacia o vyradeni zvierat zo Studie, zaradeni do
Studie a odstraneni po zaradeni do Studie, informovany suhlas majitefa, zaradenie do
lieCby, vSetky zaznamenané pozorovania (vratane vysledkov analytickych testov
biologickych vzoriek), formulare hlaseni o pripadoch, neZiaduce udalosti, zdravotné
pozorovania zvierat, zloZzenie a analyza Zivin v krmive pre zvierata a kone¢na likvidacia
zvierat.

Zaznamy o skuSanom a kontrolnom veterinarnom lieku. VSetky prisludné zaznamy o
objednavani, prijme, inventarizacii, analyze, pouziti alebo podavani (dokumentovanie
davkovacieho rezimu, napr. davka, rychlost, spésob a trvanie podavania), vrateni a/alebo
likvidacii vSetkych skuSanych a kontrolnych veterinarnych produktov vratane akéhokolvek
krmiva pre zvierata, ktoré obsahuje skusany alebo kontrolny veterinarny produkt.

Kontaktné zaznamy. Zaznamy monitora a skuSajuceho o vSetkych kontaktoch (napr.
navstevy, telefonické, pisomné a elektronické), ktoré sa tykaju navrhu, vykonavania,
dokumentacie a podavania sprav o studii.

Zaznamy o zariadeni a vybaveni. Podfa potreby opisy miesta Studie, napr. schémy a
fotografie, identifikacia a Specifikacie zariadenia, zaznamy o kalibracii a udrzbe zariadenia,
zaznamy o poruchach a opravach zariadenia, meteorologické zaznamy a pozorovania
prostredia.

Hlasenia.
Hlasenia pozostavaju z:

Bezpelnostné spravy. Hlasenia o neziaducich udalostiach.

o ZavereCna sprava zo Studie.

O

Iné spravy. Napriklad Statistické, analytické a laboratorne spravy.

Standardné pracovné postupy a referenéné materialy.
Patria sem v3etky referenéné materialy a SOP tykajuce sa klu€ovych prvkov Studie.

8.3. Evidencia a spracovanie dokumentacie o studii.

Nespracované udaje, Ci uz pisané rukou alebo elektronicky, by mali byt priraditelnée,
originalne, presné, suCasné a Citatelné. Pripisatelnost znamena, Ze nespracované Udaje sa
daju vystopovat podla podpisu (alebo inicialok) a datumu k osobe, ktora Udaje pozorovala a
zaznamenala. Ak nespracované udaje pozoruje alebo zaznamenava viac ako jedna osoba,
tato skutoCnost by sa mala odzrkadlit v zaznamoch udajov. V automatizovanych systémoch
zberu udajov by mala osoba(-y) zodpovedna(-€) za priame zadavanie udajov zaznamenat
svoje meno spolu s datumom v €ase zadavania udajov. Pbvodné a presné znamena, ze
nespracované udaje su pozorovaniami z prvej ruky. Su¢asné znamena, Ze nespracované



udaje sU zaznamenané v &ase pozorovania. Citatelné znamena, Ze nespracované Udaje su
Citatelné a zaznamenané na trvalom nosi€i, napr. atramentom v pripade pisomnych
zaznamov alebo needitovatelne u elektronickych zaznamov.

Nespracované udaje by sa mali uchovavat organizovane a v pripade potreby by sa mali
zaznamenavat do viazaného laboratérneho zosSita alebo do vopred pripravenych formularov
urCenych Specialne na zaznamenavanie konkrétnych pozorovani. Zaznamy by sa mali
starostlivo vypifiat so vdetkymi Gidajmi zaznamenanymi podla poZiadaviek protokolu $tudie.
Ak su opodstatnené dalSie pozorovania, napr. na poskytnutie dodatoénych informacii pre
vopred naplanované pozorovania alebo pozorovanie neoCakavanych udalosti, mali by sa
zaznamenat' aj takéto pozorovania.

Vzdy by sa mali uviest jednotky pouzité na meranie pozorovani a vzdy by sa mala uviest a
zdokumentovat' transformacia jednotiek. Hodnoty laboratérnych analyz by sa mali vzdy
zaznamenat' na zaznamovy harok alebo k nemu pripojit. Ak su k dispozicii, mali by sa
uviest normalne referencné hodnoty pre laboratorium, ktoré vzorky analyzuje.

Ak je potrebné Cast nespracovanych udajov skopirovat alebo prepisat kvéli Citatelnosti,
mala by sa vyhotovit' overena kdpia tychto udajov. Dévod kopirovania alebo prepisu by mal
byt vysvetleny v datovanej zapisnici alebo v datovanej poznamke na prepisovanom
zazname, podpisanej osobou (osobami), ktoré robia képiu alebo prepis. V takom pripade by
sa skopirované nespracované udaje, koépia alebo prepis nespracovanych udajov a
zapisnica mali uchovavat spolu v dokumentacii Studie.

Kazda oprava v rucne pisanej dokumentacii Studie by sa mala vykonat nakreslenim jednej
rovnej Ciary cez pévodny zaznam. Pévodny zaznam by mal byt stale Citatelny. Opravu by
mala parafovat a datovat’ osoba(-y), ktora(-€) opravu vykonava(-ju) v Case, ked sa oprava
vykonava, a mala by opisat’ dévod zmeny.

Podobne, ak sa udaje zadavaju priamo do pocitaCového systému, elektronicky zaznam sa
povaZzuje za prvotné udaje. PocCitaCovy systém by mal zabezpedit, aby metody vedenia a
uchovavania zaznamov poskytovali aspon taky isty stupefi déveryhodnosti, aky poskytuju
papierové systémy. Napriklad kazdy zaznam vratane akejkofvek zmeny by mal byt
podpisany elektronickym podpisom osoby, ktora zaznam vykonala, a vSetky zmeny, ktoré
sa vykonaju v udajoch uloZenych na elektronickych médiach, by sa mali uchovavat v
auditnej stope na ochranu pravosti a integrity elektronickych zaznamov.

8.4. Uchovavanie dokumentacie o studii.

VSetka dokumentacia o Studiu by sa mala uchovavat spésobom, ktory ju chrani pred
poSkodenim, zniCenim, neopravnenou manipulaciou alebo vandalizmom v sulade s
povahou zaznamov. Miesto ulozenia by malo umozfiovat usporiadané ulozenie a
jednoduché vyhladavanie uchovavanej dokumentacie.

Umiestnenie dokumentacie Studie a vSetkych overenych kopii Studie by sa malo uviest v
zaverecCnej sprave o studii.

Vsetka dokumentacia Studie by sa mala uchovavat pocas primeraného obdobia, aby sa
splnili poziadavky prislusnych regulaénych organov, ktorym moéze byt alebo bola Studia
predlozena na podporu registracie skuSaného veterinarneho lieku.



