F 70b
[image: image1.emf]ÚSTAV ŠTÁTNEJ KONTROLY VETERINÁRNYCH BIOPREPARÁTOV A LIEČIV NITRA

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

Biovetská 34, 949 01 Nitra, Slovenská republika




             

                                                       www.uskvbl.sk

IČO: 31 873 154


   
                          email: uskvbl@uskvbl.sk
                              DIČ: 2021270372


           

          Tel.: +421/37/ 6515 506-7

F 70b

ŽIADOSŤ o povolenie klinického skúšania VETERINÁRNEHO PRÍPRAVKU A VETERINÁRNEJ TECHNICKEJ POMÔCKY
 Application for Approval of Clinical Trial for veterinary preparation andveterinary technical device 

	ŽIADAME O POVOLENIE NA KLINICKÉ SKÚŠANIE
(We apply for approval of a clinical study)                                       
	     

	HODNOTENÝ PRODUKT 
(Investigated product) 
	     

	ŽIADATEĽ – ZADÁVATEĽ 
(Applicant - Sponsor) 
	     

	VÝROBCA HODNOTENÉHO PRODUKTU

(Manufacturer of the investigated product)
	     

	

	1. ŽIADATEĽ – ZADÁVATEĽ  (Applicant - Sponsor is)
	Fyzická osoba (Natural person)
	


	
	Právnická osoba (Legal person)
	

	Ak žiadateľ je fyzická osoba (If an applicant  is a natural person)

	Meno a priezvisko (Name and surname)
	

	Miesto trvalého pobytu (Permanent address)
	

	Obchodné meno (Commercial name)
	

	Ak žiadateľ je právnická osoba (If an applicant is a legal person)

	Obchodné meno (Commercial name)
	

	Sídlo (Residence)
	

	Právna forma (Legal form)
	

	IČO (Organisation Identif. No.)
	

	Štatutárny zástupca/zástupcovia (Authorised person)
	

	Meno a priezvisko (Name and surname)
	

	

	2. VÝROBCA HODNOTENÉHO PRODUKTU  (Manufacturer of the investigated product is)
	Fyzická osoba (Natural person)       


	
	Právnická osoba (Legal person)      

	Ak výrobca je fyzická osoba ( If manufacturer is a Natural person)

	Meno a priezvisko (Name and surname)
	

	Sídlo (Residence)
	

	Ak výrobca je právnická osoba  (If manufacturer is a Legal person)

	Obchodné meno (Commercial name)
	

	Sídlo (Residence):
	

	Právna forma (Legal form)
	

	IČO (Organisation Identif. No.)
	

	

	3. HODNOTENÝ PRODUKT  

(Investigated product)

	Názov, forma prípravku, sila 

(Name, pharmaceutical form, strength)
	

	Zloženie (Composition)

	

	Liečivo/liečivá  (Active substance/substances)

	

	Množstvo  (Quantity)

	

	Jednotka (Measurement Unit)

	

	Pomocné látky  (Excipients)

	

	Čas použiteľnosti (Shelf life)

	

	Cesta podania (Route of administration)

	

	Skladovacie podmienky (Storage conditions)

	

	Schéma dávkovania (Dosage scheme in trial)

	

	Prípravok/veterinárna technická pomôcka schválený/á v SR  
                
(Preparation/Veterinary technical device  approved in SR)     

Rok schválenia v SR – uveďte :

(Year of approval in SR – specify)
Schvaľovacie číslo  – uveďte: 

(Approval number)
Držiteľ rozhodnutia o schválení – uveďte:

(Holder of  the approval decision in SR – specify)
	Schválenie v krajine výrobcu       


(Preparation approved in the country of the manufacturer)
Rok schválenia – uveďte :  

(Year of approval – specify)
Schvaľovacie číslo – uveďte :

(Approval number)

	3.1.TYP LIEČIVA  
(Type of active substances) 

	Vitamínovo-minerálny prípravok (Vitamin-mineral preparation)                   

Vitamínový prípravok  (Vitamin preparation)                                                

Minerálny prípravok  (Mineral preparation)   

Kozmetický prípravok  (Cosmetic preparation)         
Dezinfekčný prípravok  (Disinfectant)                          

Diagnostický prípravok  (Diagnostic preparation)  

Probiotický prípravok  (Probiotic preparation)       
Dietetický prípravok      (Dietetic preparation)
Technická pomôcka  (Technical device)

Ostatné - uveďte(3  (Other - specify) (3       
	

                                                         









	4. CHARAKTERISTIKA ŠTÚDIE  
(Characteristic of a clinical trials)

	4.1 CIEĽ KLINICKÉHO SKÚŠANIA – Uveďte:
(The aim of the clinical study – Specify):



	4.2 TERAPEUTICKÁ OBLASŤ  
(Therapeutic area)

	Kardiovaskulárna  (Cardiovascular)          
Gastrointestinálna  (Gastrointestinal)       
Hormonálna  (Hormonal products)    

Dermatologická  (Dermatologicals)           

Antiparazitárna  (Antiparasitics)    
	




	Respiračná  (Respiratory)                 
Antiinfektívna (Antiinfectives)             

CNS  (CNS)          

Ostatné - uveďte  (Other-specify)      


	




	4.3 TYP KLINICKÉHO SKÚŠANIA (Type of a clinical study)

	Dávkovanie (Posology)

Nový cieľový druh zvierat  (New target animal species)    

Nový spôsob použitia   (New way of use)                             

Nová kombinácia  (New combination)      
	



	Nová aplikačná forma  (New application form)     
Nová forma prípravku  (New form of preparation )      
Iné  (Other)   

Uveďte (Specify):
	




	4.4 SLEDOVANÉ ZVIERATÁ   (Monitored animals)

	Druh zvierat  (Species of animals) :                                           Zdravé zvieratá  (Healthy animals )     
Počet zvierat (Number of animals) :                                           Choré zvieratá  (Patients)                  

	4.5 ŠTÚDIA PREBIEHA (The clinical study is performed)

	Na jednom pracovisku (One trial site)        
Na viacerých pracoviskách (More trial sites)     
	


	4.6 PRACOVISKÁ, na ktorých sa bude klinická štúdia vykonávať  (1.  (Trial sites (1.)

	Názov (Name)
	

	Adresa  (Address)
	

	Meno a priezvisko skúšajúceho

 (Name and surname of the investigator)
	

	Adresa skúšajúceho  (Address of the investigator)

	

	4.7. CHOVATEĽ ZVIERAT (2  (Animal owner  (2)

	Ak chovateľ je fyzická osoba  (If animal owner is a Natural person)

	Meno a priezvisko (Name and surname):
	

	Adresa (Residence):
	

	Ak chovateľ je právnická osoba (If animal owner is a Legal person)

	Obchodné meno (Commercial name):
	

	Sídlo (Residence):
	

	Právna forma (Legal form):
	


	

	4.8 DĹŽKA PODÁVANIA HODNOTENÉHO PRODUKTU (Length of the investigated product application)

	Jednorazovo (Single dose)              
Opakovane (Repeatedly)                             Uveďte počet dní  (Specify the number of days):  

                                                                         týždňov  (weeks):            

                                                                         mesiacov (months):

Predpokladaná dĺžka celej štúdie:

The expected length of the study:

	

	4.9 KONTROLA PRIEBEHU ŠTÚDIE (Quality control of the trial):           áno (yes)           nie (no)  
 


	Monitorom  (Monitor)      

Auditom zadávateľa (Audits of sponsor)     

Iný spôsob (Other)      

Uveďte (Specify):

	




	5. ŠTÚDIA MÁ SÚVISLOSŤ SO SCHVAĽOVANÍM V SR  (The clinical study relates to approval  in SR) :

                           áno (yes)                                       nie  (no) 

	(1. (2.   V prípade nedostatku miesta prosím použite ďalší list papiera, ktorý bude neoddeliteľnou súčasťou tejto žiadosti / (If you need more space please use another sheet of paper, which will be inseparable part of this application.)



	PRÍLOHY K ŽIADOSTI  (Appendices to the application)

	Písomná informácia pre používateľa (Written information for the user)
Protokol (Plán) klinického skúšania 
(Clinical trial protocol)
Súhlas chovateľa  (Written consent of a farmer
Súhlas vyšetrujúceho lekára 

(Written consent of an investigator)
Súhlas osoby poverenej odborným dohľadom

(Written consent of a person authorised by a sponsor)
Dohoda o zodpovednosti pri výkone klinického skúšania (Accountability Agreement for Clinical Trials)
	






	Doklady o plnení GMP, GLP (4.

(The Certificate of the GMP, GLP (4.)
Doklad o schválení miesta klinického skúšania

(The Certificate of the clinical trial site approval)
Doklad o schválení (5.

(The Marketing authorisation approval (5.)
Správu o výsledkoch veterinárneho klinického skúšania (6.   (Results of a clinical studies beginning on the permission in a different state (6.)
Povolenie na výrobu veterinárnych prípravkov/veterinárnych technických pomôcok
(The Certificate of the permission for a manufacture of veterinary products/veterinary technical devices)
Poistná zmluva pre prípad škody na zdraví zvieraťa použitého na klinické skúšanie (Insurance contract for the case of animal health damage used for clinical testing)
	






	Text (v Slovenčine) poučenia pre vlastníka zvierat, že v priebehu klinického skúšania nemôže produkty živočíšneho pôvodu použiť na výživu ľudí a po skončení klinického skúšania ich nemôže použiť na výživu ľudí, ak nie sú stanovené MRL a vhodná ochranná lehota, ktorá zabezpečí, že daný maximálny limit rezíduí sa v potravinách nepresiahne. 

(Instructions -in Slovak language- for the owner of the animals, that the animal products may not be used for human consumption during clinical testing and that they are not suitable for human consumption at the end of the trial, unless there are not MRLs and  withdrawal period estimated to ensure that the maximum residue limits in food exceed.)






 

	Prehlásenie o GDPR (Declaration of GDPR)
V súlade s Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 95/46/ES (ďalej len „Nariadenie GDPR“) žiadateľ ako dotknutá osoba súhlasí so spracovaním osobných údajov. Účel spracovania osobných údajov a Súhlas so spracovaním osobných údajov nájdete na stránke ÚŠKVBL (www.uskvbl.sk). (In accordance with Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council on the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data, and repealing Directive 95/46/EC (hereinafter referred to as the “GDPR Regulation”), the applicant, as the data subject, consents to the processing of personal data. The purpose of personal data processing and the Consent to the processing of personal data can be found on the website of ÚŠKVBL (www.uskvbl.sk)).
Svojím podpisom žiadateľ súhlasí so spracovaním osobných údajov na dobu nevyhnutne potrebnú na vybavenie žiadosti. (By signing, the applicant agrees to the processing of personal data for the time necessary to process the application).

Svoj súhlas so spracovaním osobných údajov vyznačte zakrúžkovaním: 

(Please indicate your consent to the processing of personal data by circling):

ÁNO (YES) / NIE (NO


(3. Podľa prílohy č.2 k zákonu č. 17/2018 Z.z. (According to Annex No. 2 to Act no. 17/2018 Coll.)
(4. Vyhlásenie veterinárneho zadávateľa, že skúšaný veterinárny produkt bol vyrobený v súlade s požiadavkami správnej výrobnej praxe a predložená dokumentácia bola vypracovaná  v súlade s požiadavkami správnej klinickej praxe. (Declaration of the Veterinary sponsor, that the tested veterinary product was produced in accordance with good manufacturing practice and submitted documentation has been prepared in accordance with good clinical  practice.)

(5.  Doklad o schválení v štáte, v ktorom bol skúšaný veterinárny produkt schválený ako veterinárny prípravok/veterinárna technická pomôcka (Approval document from the country  in which the veterinary product tested was approved as a veterinary  product/veterinary technical device)

(6. Správu o výsledkoch veterinárneho klinického skúšania, ak sa začalo alebo vykonalo na základe iného  povolenia alebo v inom štáte (Results of a clinical studies beginning on the permission in a different state.)
Prehlásenie (Declaration)
Potvrdzujeme, že údaje uvedené v žiadosti a v priloženej dokumentácii sú pravdivé, a že sme nezamlčali žiadne závažné skutočnosti, ktoré môžu ovplyvniť bezpečnosť zvierat a osôb zúčastňujúcich sa klinického skúšania a pravdivosť jeho záverov. Vybraté pracoviská a skúšajúci spĺňajú kvalifikačné, priestorové a materiálne požiadavky pre toto klinické skúšanie.
We do confirm that data in this application as well as in the submitted documentation are true and that we have not kept secret any important facts, which could influence the safety of animals and persons taking part in the study and the validity of its conclusions. Investigators and trial sites satisfy the requirements of this study.


.........................................................................

....................................             

   Podpis a pečiatka štatutárneho zástupcu                               Dátum (Date)
   (Signature and stamp of the authorized person)                               
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