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NARIZENI VLADY

ze dne 13.

kterym se méni nafizeni vlady ¢. 154/2005 Sb.

za vyuZivani ridiovych kmitocta

Vldda nafizuje podle § 150 odst. 1 zikona
127/2005 Sb., o elektronickych komunikacich
o zméné nékterych souvisejicich zdkont (zdkon
elektronickych komunikacich), ve znéni zikona
261/2007 Sb., zikona ¢&. 304/2007 Sb., zikona
468/2011 Sb. a zdkona ¢. 252/2017 Sb., k provedeni
§ 24 odst. 5 a § 37 odst. 2 zdkona o elektronickych

komunikacich, ve znéni zikona &. 304/2007 Sb.:

OC OO ® ¢

CL1
Nafizeni vlddy ¢&. 154/2005 Sb., o stanoveni vyse

a zpusobu vypoétu poplatkt za vyuZzivani ridiovych
kmito¢tu a C&isel, ve znéni nafizeni vlddy ¢. 288/2007
Sb., nafizeni vlddy ¢&. 162/2008 Sb., nafizeni vlidy
¢. 228/2009 Sb., nafizeni vlady ¢. 156/2011 Sb., na-
fizeni vlady & 175/2012 Sb., nafizeni vlidy & 284/
/2015 Sb. a nafizeni vlady ¢&. 43/2017 Sb., se méni

takto:

1. V § 1 se dopltiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) V pfipadé, Ze by vySe roéniho poplatku za
vyuzivani rddiovych kmitolta a &isel uréend zplso-
bem podle sazebniku poplatki byla niZsi nebo vyssi
nez meze stanovené v § 24 odst. 2 nebo § 37 odst. 2
zdkona, odpovidd vySe poplatku vys$i meze, které
nedosahuje nebo kterou pfekracuje.”.

2. V priloze v polozce 1 odst. 1 se na konci
textu pismene a) dopliuji slova ,, , a 0 jedné polari-
zaci, neni-li v tomto nafizeni vlady uvedeno jinak®.

3. V priloze v poloZce 1 &ist A.1 zni:

A, 1. Celoplo$né radiové sité

Cervna 2018,
, 0 stanoveni vySe a zpusobu vypoétu poplatkt
a Cisel, ve znéni pozdéjsich predpist

K¢ ro¢né dle vypoctu

CeloploSnymi radiovymi sit€émi se pro ucely zpoplatnéni rozumi sité, ve kterych
radiové kmitodty mohou byt vyuzivany radiovymi zafizenimi na celém tzemi Ceské
republiky. Mezi celoplos$né radiove sit€ pozemni pohyblivé sluzby nepatii radioveé sité
s celostatné vyuzivanym radiovym kmitoCtem pouze pro pohybliva radiova zafizeni.
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CeloploSnymi radiovymi sit€émi se dale rozumi i radiové sité, jejichz prostfednictvim
jsou zajistovany dilezité¢ zajmy statu.

Vypocet:

C=S1xK1xKI16

kde je

C Poplatek za vyuzivani 1 radiového kmitoc¢tu
S1 Sazba za 1 kHz vyuzivané Sitky kmito¢tového pasma
S1=1600 K¢
K1  Koeficient vyuzivané $itky kmito¢tového pasma
Tento koeficient se vypocte z Sirky (v kHz) 1 kmito¢tového kanalu, ktera se
rovna kanélové rozteci ve vyuzivaném kmitoc¢tovém pasmu.
K1 =1 x Siika [v kHz]
pro kmito¢ty mimo kmitoc¢tové pasmo 380-385/390-395 MHz
K1 = 0,25 x Sifka |v kHz]
pro kmitocty v kmitoctovém pasmu 380-385/390-395 MHz
K16 Koeficient kmitoctového pasma
Kl6=1 pro f<1GHz
K16=0,7 prol1 GHz< £<2,2GHz
K16=0,2  pro f>2,2 GHz"

4. V pfiloze v polozce 1 &asti A.2 bod A 2.1 znf:

»A 2.1 Regionalni a lokalni radiové sité

Regionalnimi a lokalnimi radiovymi sitémi se pro Gcely zpoplatnéni rozumi radiové
sit€¢, ve kterych radiové kmitoCty mohou byt vyuzivany radiovymi zafizenimi na
vymezeném uzemi Ceské republiky podle podminek piidélu radiovych kmitodti, za
ucelem poskytovani vetejn€ dostupnych sluzeb elektronickych komunikaci.

Vypocet:
C=S1xK1xKI16 x Kr

kde je

C Poplatek za vyuZzivani 1 radiového kmitoc¢tu

S1 Sazba za 1 kHz vyuzivané Sitky kmito¢tového pasma
S1=1600 K¢

K1 Koeficient vyuzivané Sitky kmitoc¢tového pasma
Tento koeficient se vypocte z Sitky (v kHz) 1 kmito¢tového kanalu, ktera se
rovna kanalové rozteci ve vyuzivaném kmitoctovém pasmu.
K1 =1 x §iFka [v kHz]

K16 Koeficient kmito¢tového pasma
Ki6=1 pro f<1GHz
K16 =0,7 pro 1 GHz < <22 GHz
K16=0,2 prof>22 GHz

Kr  Koeficient regionalniho rozsahu sité

Vyse koeficientu se vypocte na zaklad€ vzorce:

Kr = POPyeq
POP¢p
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kde je

POP,, pocet obyvatel regionu nebo lokality, ktera je urena v podminkach

prid€lu 5
POP¢r  pocet obyvatel Ceské republiky*.

5. V priloze v polozce 1 ¢ast B zni:

_B.PEVNA SLUZBA

Vypocet:

C=8S3xK9x K10 x K15

kde je

C Poplatek za vyuzivani 1 radiového kmitoc¢tu

K¢ ro¢né dle vypoctu

S3 Sazba za 1 radiovy kmitocet podle druhu radioreléového spoje, kmitoctoveho
pasma (f) a zabrané $ifky kmito¢tového pasma (Sp)

a) Radioreléovy spoj bod-bod

Sazba za O0MHz <$p 5MHz <Sp 10 MHz <$p 20MHz < 30 MHz <3p $p> 60 MHz
radiovy <5MHz <10MHz <20MHz Sp<30 <60MHz

kmitocet v K& MHz

f <1GHz 500 1 000 2000 3000 3500 5600
1 GHz<f< 5000 10 000 20000 30 000 35000 56 000
3 GHz

3GHz<f< 4000 8 000 16 000 24 000 28 000 44 800
16 GHz

16 GHz < f< 3000 6 000 12 000 18 000 21 000 33 600
24 GHz

24 GHz < f< 2500 5000 10 000 15000 17 500 28 000
35 GHz

35GHz<f< 2000 4 000 8000 12 000 14 000 22 400
40 GHz

40 GHz < f< 1000 2000 4000 6 000 10 000 16 000
47 GHz

47 GHz < f< 600 1300 2500 3 800 6 300 10 000
55 GHz

55GHz < f< 100 300 500 800 1300 2000
66 GHz

> 66 GHz 600 1300 2500 3 800 6 300 10 000
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b) Radioreléovy spoj bod-multibod (1 fidici stanice)

Sazba za OMHz<Sp SMHz<Sp 10MHz< 20MHz< 30MHz< $p>60MHz
radiovy <5MHz <10MHz Sp=<20 Sp<30 Sp=<60
kmitocet v K¢ MHz MHz MHz
f<1GHz 1250 2500 5000 7 500 8750 14 000
1 GHz <f< 12 500 25000 50 000 75 000 87 500 140 000
3 GHz
3GHz<f< 10 000 20 000 40 000 60 000 70 000 112 000
16 GHz
16 GHz < f< 7 500 15 000 30 000 45 000 52 500 84 000
24 GHz
24 GHz <f< 6 250 12 500 25000 37 500 43 750 70 000
35 GHz
35 GHz < f< 5000 10 000 20 000 30 000 35000 56 000
40 GHz
40 GHz < f< 2500 5000 10 000 15 000 25000 40 000
47 GHz
47 GHz < f< 1500 3250 6 250 9500 15750 25000
55 GHz
55GHz < f< 250 750 1250 2000 3250 5000
66 GHz
f> 66 GHz 1500 3250 6 250 9500 15 750 25000
K9  Koeficient vystupniho vykonu Q pouzitého zatizeni:

K9 =0,25 Q<0dBm

K9 =04 0 dBm<Q<10dBm

K9 =10,6 10 dBm < Q <20 dBm

K9=10,8 20dBm <Q <30 dBm

K9=1 30 dBm <Q <40 dBm

K9=1,5 Q> 40 dBm

K10 Koeficient fizeni vystupniho vykonu pouzitého radiového zafizeni:
K10=0,8 systém fizeni vystupniho vykonu pouzit
K10=1 systém fizeni vystupniho vykonu nepouzit
K15 Koeficient kiizovée polarizace
K15=1,25 kiiZzova polarizace pouzita
Kis=1 kiizové polarizace nepouzita

Poznamka:

Pro syst¢tmy MWS (multimedialni bezdratove systémy) typu usporadani bod-multibod
v piipadé obousmérné¢ho radiového provozu tohoto systému se poplatky vymétuji
v kategorii pevnd sluzba 1 v pfipad€, Ze Cast poskytované sluzby mé charakter
rozhlasové sluzby. Poplatky za vyuzivani kmitocti radiovymi zatfizenimi pevné sluzby
s kmitoCty do 1 GHz vetné (s vyjimkou radiovych smérovych pevnych spojii bod-bod
v kmito¢tovém pasmu 405-425 MHz) se vyméti vypoctem pro pozemni pohyblivou
sluzbu.”.
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6. V priloze v polozce 1 &ist D zni:

_D. DRUZICOVA SLUZBA
K¢ ro¢né dle vypoctu

Vypocet:
C=S5x KI12x K13

kde je

C  Poplatek za vyuzivani 1 radiového kmitoctu pozemskou stanici
S5 Sazba za 1 MHz Sitky kmitoctového pasma zabrané vysilanim
S5 =2500 K¢
K12 Koeficient Sitky kmitoctového pasma zabrané vysilanim
Ki2=4 pro Sitku pasma <4 MHz
K12 pro Sitku pasma > 4 MHz se rovna po¢tu MHz, odpovidajicimu
Sifce kmitoctového pasma zabraného vysilanim
K13 Koeficient pouziti technologie s mnohonasobnym piistupem ke kanalu
K13=0,1 pfi pouziti technologie s mnohonasobnym ptistupem ke kanalu

Ki3=1 neni-li pouzita technologie s mnohonisobnym pfistupem
ke kanalu®.
ClL 11
Utinnost

Toto nafizeni nabyvd Gfinnosti dnem 1. zaf{
2018.

Predseda vlady:
Ing. Babi§ v. r.

Ministr prumyslu a obchodu:

Ing. Hiiner v. r.
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139

VYHLASKA
ze dne 26. ¢ervna 2018

o spravné klinické praxi a bli

Y2

z8ich podminkich

klinického hodnoceni veterinirnich 1é¢ivych pripravka

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114

odst. 4 zdkona & 378/2007 Sb., o 1é&ivech a 0 zmé-
nich nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢i-
vech), ve znéni zdkona ¢&. 66/2017 Sb., k provedeni
§ 60 odst. 2, 4,529, § 61 odst. 2 pism. a) a b) bo-
du 6, § 61 odst. 2 pism. ¢) a § 61 odst. 4 pism. e)
zikona o léCivech:

b)

<)

d)

e)

f)

g)

h)

§1
Pfedmét upravy
Tato vyhlidska stanovi

pravidla sprévné veterindrni klinické praxe,

obsah protokolu klinického hodnoceni veteri-
nérnich lé¢ivych prfipravka (déle jen ,klinické
hodnoceni®) a zpusob jeho vedeni,

rozsah 1daji uvddénych v Zidosti o povoleni
klinického hodnoceni,

pro zadavatele, zkousSejicitho a pro osobu pro-
vadéjici dozor nad klinickym hodnocenim (dile
jen ,monitor”) podrobné vymezeni rozsahu
dinnosti pti provadéni klinického hodnoceni,
zmény vztahujici se ke kontaktnim udajim za-
davatele, které lze provést a neprodlené o nich
informovat Veterinarni tstav,

rozsah Udajd uvddénych ve zprivé o ukonleni
klinického hodnoceni,

zpusob oznaCovéni veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravku a

doklady o klinickém hodnocenti, které se ucho-

s

vavayl.

§ 2
Vymezeni pojmu
Pro ulely této vyhlisky se rozumi

studii klinickd studie provddénd u cilového
druhu zvitat za Gelem védeckého ovéfeni nej-
méné jedné hypotézy tykajici se navrhovaného

b)

d)

e)

f)

g)

tvrzeni o Ulinnosti nebo bezpecnosti hodnoce-
ného veterindrniho lé¢ivého pripravku u pfislus-
ného cilového druhu zvifete,

zahdjenim klinického hodnoceni okamzik, kdy
zkouSejici provede prvni dkon spojeny se zvi-
fetem v rdmci klinického hodnoceni povole-
ného podle § 60 odst. 3 pism. a) zdkona o 1é&i-
vech,

preruSenim klinického hodnoceni pferuseni
probihajictho hodnoceni z dtvod, které umoz-
fuji zajistit, Ze klinické hodnoceni muze i po
ukonéeni preruseni pokracovat v souladu s plat-
nymi podminkami klinického hodnoceni,

ukonéenim klinického hodnoceni

1. okamzik stanoveny protokolem klinického
hodnoceni (dile jen ,protokol®),

2. okamzik, kdy zadavatel ukonéi klinické hod-
noceni pfed jeho ukoncenim podle bodu 1,
nebo

3. den nabyti pravni moci rozhodnuti o ukon-
eni klinického hodnoceni vydaného Veteri-
nirnim tdstavem podle § 60 odst. 8 zikona
o lé¢ivech,

rezidui veterinirniho lé¢ivého pfipravku v po-

travinich vSechna rezidua ve veterindrnim 1é¢i-

vém pfipravku obsazenych farmakologicky
ulinnych litek nebo jejich metabolitd pretrva-
vajici v mase nebo v jinych Zivoéisnych produk-
tech zvifat, kterd produkuji Zivocisné produkty
uréené k vyzivé clovéka, kterym byl hodnoceny
veterindrni lé¢ivy pfipravek podén,
hodnocenym veterindrnim lé¢ivym pfipravkem
pripravek podany zvifeti, jehoz 1éCebny, pre-
ventivni, nebo diagnosticky ucinek ¢&i schopnost
ovlivnéni fyziologické funkce jsou predmétem
hodnoceni ve studii,

kontrolnim pfipravkem registrovany veterinarni
lé¢ivy pripravek pouzity v souladu s podmin-
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(@3
I3

h)

1)

)

k)

D

kami jeho registrace, placebo, nebo na zékladé
podrobného odtivodnéni jiny pfipravek, ktery
je ve studii pouzity ke srovnini jeho dlinka
s hodnocenym veterinirnim lé¢ivym pfiprav-
kem,

zdznamy hodnocenych zvifat dokumenty
urlené k zaznamendvin{ vSech informaci tyka-
jicich se zvitfat v klinickém hodnoceni,

smluvni vyzkumnou organizaci fyzickd nebo
pravnickd osoba ve smluvnim vztahu k zadava-
teli, kterd zajiStuje plnéni jedné nebo vice &in-
nosti nebo funkci zadavatele vztahujicich se ke
klinickému hodnocent,

standardnimi  pracovnimi postupy pisemné
zpracované metody provadéni jednotlivych
tkont v ramci klinického hodnocent, jejichZ ci-
lem je dosdhnout jednotného provadéni téchto
tkont,

zaslepenim postup, pii kterém chovatel, popfi-
padé 1 zkouSejici nebo dal3i osoby podilejici se
na klinickém hodnoceni nemaji pfistup k infor-
maci o pfifazeni hodnoceného veterinirniho 1é-
ivého pfipravku jednotlivym hodnocenym zvi-
fatam,

vyznamnou zménou protokolu zména, u niz je
pravdépodobné, Ze ovlivni bezpelnost nebo
zméni védeckou hypotézu daného klinického
hodnoceni.

§3
Obsah protokolu

Obsah protokolu a zpusob jeho vedeni jsou

uvedeny v priloze ¢ 1 k této vyhldsce.

§ 4

Rozsah ddajt uvadénych v Zadosti o povoleni

klinického hodnoceni

Zidost o povoleni klinického hodnoceni obsa-

huje kromé ddaju stanovenych zdkonem o lééivech

a)

b)

protokol a jeho pfipadné dodatky zpracované
v souladu s pozadavky uvedenymi v pfiloze
¢. 1 k této vyhlasce,

pisemné informace urlené zkousejicimu, a to
bud ve formé souhrnu ddajt o veterindrnim 1é-
¢ivém pripravku, nebo souboru dostupnych in-
formaci o veterindrnim lé¢ivém pfipravku s udaji
uvedenymi v pfiloze & 2 k této vyhldsce,

©)

d)

f)

a)

b)

f)

g)

pisemné informace pro chovatele, které obsahuji
ddaje podle pfilohy & 3 k této vyhlasce,
farmaceutické tdaje o hodnocenych veterindr-
nich 1éivych pfipraveich podle pfilohy ¢&. 4
k této vyhldsce,

doklad o pojisténich zadavatele a zkousejiciho,
jejichz prostfednictvim je zajisténo odskodnéni
chovatele zvifete zafazeného do klinického
hodnoceni, a

informace, zda ke klinickému hodnoceni bylo
jiz vydéno nesouhlasné stanovisko zahrani¢nim
kontrolnim tfadem.

§ 5

Cinnosti zadavatele

(1) Cinnosti zadavatele jsou

zajistit védecky podloZené informace o ti¢innosti
a bezpelnosti hodnoceného veterindrniho 1é¢i-
vého pripravku, na zdkladé kterych lze urdit
jednoznalny zavér, Ze neexistuji zidné rele-
vantni divody, pro které by nebylo mozné kli-
nické hodnoceni provést,

zarulit kvalifikaci uréeného zkousSejiciho, za-
bezpedit jeho dostupnost po celou dobu trvani
klinického hodnoceni a zajistit jeho souhlas
s prevzetim zodpovédnosti za klinické hodno-
ceni v souladu s pozadavky této vyhlasky,

jmenovat monitora s kvalifikaci odpovidajici
predmétu klinického hodnoceni,

sjednat pfipravu standardnich pracovnich po-
stupt pro provedeni klinického hodnoceni,

pfipravit po konzultaci se zkouSejicim a monito-
rem protokol ve shodé s pozadavky této vyhlas-
ky a podepsat ho spolu se zkousejicim a moni-
torem; spolu se zkouSejicim a monitorem dile
odsouhlasit a podepsat veskeré dodatky k pro-
tokolu,

zajistit u klinického hodnoceni probihajiciho na
vice mistech soudasné, Ze vSichni zkousejici
provadéji toto hodnoceni jednotné v souladu
s protokolem,

informovat zkousejictho o chemickych, farma-
ceutickych, toxikologickych, bezpelnostnich
a jinych vyznamnych informacich tykajicich se
klinického hodnoceni, které se stanou dostup-
nymi béhem klinického hodnocend, a zajistit, Ze
o nich bude informovan i1 Veterinarni dstav,
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h) zaznamenat vSechny zji§téné nezddouci ucinky,

1) zajistit zachdzeni se zvifaty zafazenymi do kli-
nického hodnoceni a z nich ziskanymi Zivod&is-
nymi produkty v souladu s pravnimi predpisy’),

j) pripravit a uchovat zdznamy o zasilkich hodno-
ceného a kontrolniho veterindrniho 1é¢ivého
pfipravku; v pfipadé preruSeni nebo ukonceni
klinického hodnoceni zajistit odstranéni téchto
pripravki vletné medikovanych krmiv, kterd
z nich byla vyrobena,

k) uchovavat dokumentaci klinického hodnoceni
nejméné v rozsahu uvedeném v piiloze & 5
k této vyhldsce a chrénit ji pfed poskozenim
nebo zniéenim,
) zajistit kvalitu a integritu tdajd z klinického
hodnoceni prostfednictvim systematického a ne-
z4vislého posouzeni ¢innosti a dokumentu vzta-
hujicich se ke klinickému hodnoceni (dile jen
»audit), které urci, zda byly realizovidny ¢in-
nosti vztahujici se ke klinickému hodnoceni
a zda byly zaznamendiny, analyzoviny a pfesné
hldseny udaje podle protokolu, standardnich
pracovnich postupli zadavatele, sprivné veteri-
ndrni klinické praxe a souvisejicich pravnich
predpist'),
uréit k provddéni auditu osoby s kvalifikaci od-
povidajici predmétu klinického hodnocent,
které maji znalosti potfebné k provedeni auditu
klinického hodnoceni a jsou na provddéném kli-
nickém hodnoceni nezivislé; doklady o jejich
kvalifikaci archivovat,

n) zajistit, aby audity byly provddény podle pi-
semnych, zadavatelem vypracovanych postupd,
které stanovi pfedmét auditu, zptisob jeho pro-
vedenti, frekvenci, formu a obsah zprav o auditu,
a aby pozorovdni a nilezy v rdmci auditu byly
dokumentovény; pldn auditu a postupy se fidi
vyznamem a Glelem klinického hodnoceni, po-
Ctem hodnocenych zvifat, typem a sloZzitosti
hodnoceni, mirou rizik pro hodnocend zvitata
a dosavadnimi poznatky o klinickém hodno-
ceni,

0) provést pri zjisténi zdvaznych nedostatkl ne-

prodlené népravnd opatfeni, popfipadé ukondit
klinické hodnoceni; o téchto opatfenich nepro-
dlené informovat Veterindrni dstav, zkouSeji-
ciho a monitora,

p) uchovdvat potvrzeni o vykonanych auditech
jako souldst dokumentace o klinickém hodno-
ceni,

q) uchovivat do doby vyhodnoceni ddaju ziska-
nych pfi klinickém hodnoceni dostate¢né
mnozstvi veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd pou-
zitych v klinickém hodnoceni,

r) informovat zkousejicitho, monitora a Veterinrni
Ustav o zménich podminek klinického hodno-
ceni, jako jsou zmény ulastnikl studie a zmény
mist uréenych k provddéni klinického hodno-
ceni, a

s) zpracovat zpravu o ukonleni klinického hod-
noceni, jejiz souldsti je i souhrnnd zpriva, ve
které uvede zavéry klinického hodnoceni a jejich
zhodnoceni.

(2) Na zdkladé informaci od zkousejictho nebo
monitora zadavatel prerusi nebo ukon&i klinické
hodnoceni, pokud s ohledem na nové informace zis-
kané pred zahdjenim klinického hodnoceni nebo
v jeho prubéhu doslo ke zméné v poméru predvida-
telnych rizik a obtizi proti ofekdvanému prinosu
klinického hodnoceni, nebo pokud je zivaznym
zpusobem porusen prubéh klinického hodnoceni.
O takovém opatfeni zadavatel neprodlené informuje
Veterindrni dstav, zkousSejictho a monitora. V pfipadé
pferuSeni nebo ukonceni klinického hodnoceni pred
provedenim vSech dkond stanovenych protokolem
zadavatel zajisti dalsi 1é¢bu a sledovani zdravotniho
stavu hodnocenych zvifat.

§6

Zmény v kontaktnich udajich zadavatele

Za zmény v kontaktnich ddajich zadavatele,
které lze provést a neprodlené o nich informovat
Veterindrni Ustav, se povazuje zména

a) kontaktni osoby zadavatele,

!y Naptiklad zdkon & 166/1999 Sb., o veterindrni pé&i a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (veterindrni zikon), ve

znéni pozdéjsich predpisu.
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b)

<)

b)

d)

f)

g)

h)

1)

telefonniho nebo faxového &isla pro komunikaci
se zadavatelem, nebo

adresy elektronické posty pro komunikaci se
zadavatelem.

§7
Cinnosti zkousejiciho

Cinnosti zkousejictho jsou

pred zahdjenim klinického hodnoceni ptedlozit
zadavateli aktualizovany profesni Zivotopis, pfi-
padné déle prohldseni o stfetu z4jmu, prohldSeni
o duvérném zachdzeni s informacemi a jiné
osobni ddaje, které jsou nutné k tomu, aby kli-
nické hodnoceni probéhlo v souladu s jeho pro-
tokolem,

zajistit, ze klinické hodnoceni bude vedeno
v souladu s protokolem a bude se fidit poza-
davky této vyhlasky,

uchovat v dokumentaci klinického hodnoceni
podepsané a datované kopie protokolu vletné
vSech dodatk®; kazdy dodatek protokolu pfi-
praveny zadavatelem nebo zkouSejicim musi
byt jimi podepsin s uvedenim data a musi
presné uvadét, co bylo zménéno, vletné zdu-
vodnéni,

upozornit neprodlené zadavatele na odchylky
od protokolu,

zajistit dostate¢né kvalifikované osoby pracujici
na klinickém hodnoceni nebo pecujici o zvifata
a poskytovat jim materidly a informace ob-
drzené od zadavatele,

zajistit béhem klinického hodnoceni pouzivini
odpovidajicich a dobfe udrzovanych zafizeni
a pfistroju a dodrzovani standardnich pracov-
nich postupti,

zajistit souhlas se zafazenim zvitat do klinic-
kého hodnoceni od kazdého chovatele zvitat
pred zafazenim zvitat do klinického hodnocent,
a to na zakladé informace tykajici se tcasti v kli-
nickém hodnoceni, a informovat chovatele ne-
prodlené o pfipadném preruseni nebo ukonceni
klinického hodnoceni,

dohlizet na ustdjeni, krmeni a péli o zvifata
v misté klinického hodnoceni a informovat cho-
vatele o zvifatech ustdjenych mimo jejich trvalé
ustajeni,

dokumentovat vSechny zdkroky a postupy,

k)

)

m)

p)

Q)

zdravotni zmény zvifat a vyznamné zmény Zi-
votniho prostfedi zapfi¢inéné klinickym hod-
nocenim nebo dusledky z néj pfimo vyplyvaji-
cimi,

zabezpecit pozadavky protokolu na pouzivini
zivoéisnych produktt ziskanych od zvifat,
kterd produkuji Zivocisné produkty uréené k vy-
zivé Elovéka, kterym byly poddny hodnocené
nebo kontrolni veterindrni 1é¢ivé pfipravky,
a dodrzovat protokolem stanovend opatfeni
pro spravné zachdzeni se zvifaty zafazenymi
do klinického hodnoceni,

zaznamenat vSechny zji§téné nezddouci dlinky
a ozndmit je neprodlené Veterindrnimu dstavu
a zadavateli; v ozndmeni uvést idaj o misté kli-
nického hodnoceni, nizev nebo jméno, popfi-
padé jména a piijmeni zadavatele, nizev klinic-
kého hodnoceni a &islo protokolu, identifikaci
zvifete a popis reakce, ndzev hodnoceného
a kontrolniho veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
véetné podané davky a zptsobu podéni,
zabezpelit, aby zaslepeni bylo poruseno pouze
v souladu s protokolem a se souhlasem zadava-
tele,

v pfipadé zaslepeni zajistit rychlou identifikaci
veterindrnich lé¢ivych pfipravkda,

zajistit pfijem, skladovéni, distribuci a jakouko-
liv dal$i manipulaci s hodnocenym a kontrolnim
veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem a vést jejich
evidenci v&etné zbylych zdsob,

zajistit poddvdni hodnocenych a kontrolnich
veterindrnich 1é¢ivych pripravka zvifatim pou-
ze v souladu s protokolem,

porovnat po ukonceni klinického hodnoceni z4-
znamy o pifjmu, pouziti a nespotfebovanych
mnoZstvich hodnocenych a kontrolnich veteri-
néarnich lé¢ivych pfipravkld a zjisténé rozdily
vysvétlit,

zajistit pfi preruSeni nebo ukonéeni klinického
hodnoceni pfislusnou dokumentaci o odstranéni
hodnoceného a kontrolniho veterindrniho 1é¢i-
vého pfipravku véetné zbytka jimi medikova-
nych krmiv,

dokumentovat nepredvidané udilosti, které mo-
hou ovlivnit prabéh klinického hodnoceni,
a prijatd opatfeni,

uchovat kompletni zdznamy o vSech kontaktech
se zadavatelem, zdstupci Veterinirniho tdstavu
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y)

z)

aa)

bb)

a Ustfedni veterinirni spravy i jinych osob vzta-
hujicich se k usporddini, vedeni a dokumentaci
klinického hodnoceni,

bezpecné skladovat, chrinit pred poskozenim
nebo znifenim veSkerou dokumentaci klinic-
kého hodnoceni véetné jejich kopii, a to po
dobu stanovenou § 61 odst. 4 pism. e) zikona
o 1é¢ivech,

poskytnout zadavateli na jeho zddost podepsa-
nou dokumentaci klinického hodnoceni nebo
jeji ovéfenou kopii s tim, Ze jednu kopii si po-
nechd, a pfipadné se ztcastnit vypracovani sou-
hrnné zprivy,

umoznit monitorovani a audity kontrolujici
kvalitu klinického hodnoceni a Veterindrnimu
Ustavu umoznit provadéni inspekei véetné in-
spekce zafizeni pouZzivanych zkouSejicim a ves-
keré dokumentace véetné poskytnuti vyzida-
nych kopif za tcelem ovéfeni dodrzovini pro-
tokolu,

v pripadé preruSeni nebo ukonceni klinického
hodnoceni pfed provedenim vSech tkonu sta-
novenych protokolem informovat chovatele
a osoby pracujici na klinickém hodnoceni uve-
dené v protokolu,

vést o klinickém hodnoceni dokumentaci uve-
denou v priloze ¢. 5 k této vyhlisce,

oznadit kazdou zménu nebo opravu v dokumen-
taci, zdznamech o hodnocenych zvifatech, pfi-
padné zprivich datem a podpisem, v pripadé
potfeby 1 vysvétlenim, pfiCemz puvodni zi-
znam musi byt zachovin,

zptistupnit zadavateli, Veterinirnimu tstavu,
monitorovi a osobdm provadéjicim audit doku-
menty, zdznamy a zpravy souvisejici s klinic-
kym hodnocenim,

zpracovat zpravu o prubéhu klinického hodno-
ceni, kterd obsahuje tdaje uvedené v pfiloze &. 6
k této vyhldsce, a

uchovévat zdznamy o analyzich a charakteristi-
kdch vzorku jednotlivych Sarzi veterindrnich 1é-
Civych pripravki pouzitych v klinickém hodno-
ceni spolu s dokumentaci klinického hodnoceni.

§ 8

Cinnosti monitora

Cinnosti monitora jsou

a)

b)

d)

f)
g)

h)

k)

)

poskytnout stanovisko pro zadavatele ve véci
stanoveni zkousejiciho,

poskytnout zkouSejicimu potrebné informace
tykajici se klinického hodnoceni, a to formou
osobni nebo telefonické konzultace, pfipadné
jinou formou, na které se dohodne monitor se
zkouSejicim, a to vzdy, kdyz si to vyzddaji
okolnosti klinického hodnoceni,

ovéfit, ze zkousejici a osoby pracujici na klinic-
kém hodnoceni maji dostateény ¢asovy prostor
k provedeni klinického hodnocenti, Ze misto kli-
nického hodnoceni je odpovidajicim zptisobem
vybaveno prostorové, zafizenim, pfistroji i per-
sonélné a ze po dobu jeho trvdni bude dostupny
potiebny pocet zvirat,

ovéfit, ze osoby pracujici na klinickém hodno-
ceni jsou informoviny o vSech vyznamnych
skuteCnostech tykajicich se klinického hodno-
ceni,

ovéfit, ze zkouSejici porozumél pozadavkim
klinického hodnoceni a pfijal odpovédnost za
jeho provedeni,

pracovat v souladu s pozadavky zadavatele,

ovéfit, ze byl zajistén souhlas chovatele pred
pfijetim zvifat do klinického hodnoceni,
ovéfit, ze vSechny udaje jsou pfesné, spravné
a uplné zaznamendny a necitelnd, chybéjici
nebo opravend dokumentace je plné vysvétlena,
ovéfit, ze skladovéni, vydavini a evidence zdsob
hodnoceného a kontrolniho veterindrniho 1é¢i-
vého pripravku jsou bezpecné a vhodné a ne-
pouzity hodnoceny a kontrolni veterindrni 1é-
Civy piipravek je vricen zadavateli nebo odstra-
nén,

provéfit zdrojové tdaje a jinou dokumentaci
klinického hodnoceni nezbytnou pro dodrzeni
protokolu a provéfit, zda informace uchovdvané
zkouSejicim jsou tplné a presné,

pripravit a udrZovat Gplné zdznamy vsech kon-
taktd se zkouSejicim, zadavatelem a zdstupci
vSech dalsich zulastnénych organizaci; za-
znamy obsahuji souhrn projednivaného pred-
métu s popisem dostate¢né podrobnym, aby
na jeho zdkladé mohly byt provedeny dkony
zkouSejicim a zadavatelem, a

potvrdit dodrZzovani pozadavkd této vyhlisky
zkousejicim prostfednictvim podepsanych a da-
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tovanych zprav o kontaktech a doloZenych ¢in-
nostech béhem provddéni klinického hodno-
ceni; na konci klinického hodnoceni je predlozit
zadavateli.

§9

Hodnocené veterindrni lé¢ivé pripravky

Veterindrni lé¢ivé pfipravky pouzité v klinickém
hodnoceni musi v rdmci spravné veterinarni klinické
praxe

a) mit stanovenou vhodnou dobu pouzitelnosti,
teplotu a pfipadné dalsi podminky jejich ucho-
vavani,

b) byt stabilni po celou dobu jejich pouzivani,

¢) byt v obalu, ktery je chrini pfed kontaminaci

a znehodnocenim béhem jejich prepravy a ucho-
vavani, a

d) byt vyrdbény vyrobci s platnym povolenim
k vyrobé veterindrnich lé¢ivych pfipravku a po-
dle zdsad sprivné vyrobni praxe.

§ 10
Zpusob oznacovani veterindrnich 1éCivych
pfipravka pouzitych v klinickém hodnoceni
Veterindrni [é¢ivé piipravky pouzité v klinickém
hodnocenf se oznacuji v souladu s protokolem a dile
vzdy slovy ,Pouze pro pouziti v klinickém hodno-
ceni“ a ,Pouze pro zvirata®.

§ 11

Zpriva o ukonceni klinického hodnoceni

Zprava o ukonceni klinického hodnoceni pfed-
klddand zadavatelem Veterindrnimu dstavu obsahuje
udaje uvedené v pfiloze &. 7 k této vyhldsce.

§ 12
Uéinnost
Tato vyhldska nabyvd tufinnosti uplynutim
6 mésici ode dne zvefejnéni oznimeni Komise
v Ufednim véstniku Evropské unie podle &l. 82
odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych

hodnocenich humannich 1é¢ivych pfipravki a o zru-
Seni smérnice 2001/20/ES.

Ministr:

Ing. Milek v. r.
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Priloha ¢. 1 k vyhlasce €. 139/2018 Sb.

Obsah protokolu a zptsob jeho vedeni
Protokol obsahuje:

1. Nazev studie.

2. ldentifikaci studie, ktera zahrnuje Cislo protokolu, stav protokolu studie, udaj, zda se
jedna o navrh, konecné znéni nebo dodatek, a datum verze protokolu.

3. Informace o zadavateli, zkou$ejicim, monitorovi a dal§ich osobach odpovédnych za
vedeni studie, zahrnujici jejich kvalifikaci, profesni Zivotopisy, adresy a telefonni Cisla.

4. Identifikaci mist ur€enych k provadéni klinického hodnoceni, jsou-li znama v dobé
pfipravy protokolu.

5. Cil studie.

6. Zdlvodnéni ucelu a potrebnosti studie vcetné vSech dostupnych relevantnich
preklinickych nebo klinickych udaja.

7. Plan studie uvadéjici rozvrh klic¢ovych momentu studie jako datum zahajeni, obdobi,
ve kterém jsou podavany veterinarni I€Civé pfipravky (hodnoceny, kontrolni), doba sledovani
po podani, ochranna Ihiita, pokud je aplikovatelna, a datum ukoné&eni studie.

8. Usporadani studie zahrnujici celkové usporadani studie (napf. studie klinické terénni
Ucinnosti s placebo kontrolami nebo nahodné usporadani do bloku versus pozitivni kontrola,
zaslepena studie), metodu nahodného vybéru vcetné prijatych postupli rozdéleni zvirat
do skupin vcetné zdlvodnéni, rozsah a metody zaslepovani a jiné techniky redukujici
neobjektivnost pouzitych postupt.

9. Vybér a identifikaci zvifat s uvedenim specifikace jejich zdroje, identifikaniho Eisla,
bliz§ich udaju jako druh, vék, pohlavi, chovna kategorie, hmotnost, fyziologicky stav
a prognostické faktory.

10. Kritéria pro zarazeni nebo nezarazeni zvifete do studie a kritéria pro vyjmuti zvirete
po zarazeni do studie.

11. Zachazeni se zviraty a zpUsob ustajeni zvirat ve studii, prostorové podminky pro
zvife, mikroklimatické podminky (vytapéni, chlazeni, vétrani), pfipustnou a nepripustnou
veterinarni pé&i a lécbu, zplsob krmeni a napajeni véetné pfipravy a skladovani krmiv,
zasob a dostupnosti a kvality vody.

12. Krmivo pro zvirata uvadéjici nutricni potfebu sledovanych zvirat a pfipravu krmiva
podle téchto potieb, jeho sloZeni (krmivo, mineralni a vitaminové dopliky, dalSi aditiva)
s vypodtem nutricni hodnoty pro v8echna krmiva pouzita ve studii, postupy pro vzorkovani
krmiv a naslednych analyz se stanovenim kritérii pro ureni, zda krmivo splfiuje stanovené
pozadavky, krmny program a zaznamy o pfedkladaném a odmitnutém mnozstvi krmiva.

13. Hodnoceny a kontrolni veterinarni IéCivy pripravek s jejich presnou identifikaci, aby
bylo mozné jednoznaéné urgit jejich slozeni, s uvedenim pokynl pro manipulaci
s nimi, specifikaci baleni a skladovacich podminek. Je-li veterinarni 1&é&ivy pripravek podavan
v krmivu nebo ve vodé, popsat postup pro stanoveni koncentrace véetné pouzité metody
vzorkovani a zkuSebnich metodik.

Zpusob oznaéeni veterinarnich lé€ivych pripravki pouzitych v klinickém hodnoceni
a je-li pouzito zaslepeni, udaje o kédovani.

Hodnoceny veterinarni 1é€Civy pripravek oznacit minimalné slovy ,Pouze pro pouziti
v klinickém hodnoceni® a ,Pouze pro zvifata® a nejedna-li se o zaslepenou studii,
identifikovat hodnoceny veterinarni 1éCivy pfipravek ¢islem $arze a dobou pouzitelnosti.

Kontrolni veterinarni I&Civy pfipravek identifikovat nazvem, lIékovou formou, slozenim,
Cislem 8arze a dobou pouzitelnosti a skladovat a pouzivat ho v souladu s pfibalovou
informaci.

Popis zplsobu odstranéni zbytk( veterinarnich 1&givych pfipravkd po ukonéeni studie
véetné zbytk( medikovanych krmiv.

14. Zpusob podani hodnoceného a kontrolniho veterinarniho Iégivého pfripravku
s oduvodnénim pouzitého davkovani, popsanim davkového rezimu (zpusob podani, misto
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podani, davka a frekvence podavani), specifikaci objektivnich kritérii pro potencialni pouziti
doprovodné IéCby, popsanim opatieni pfijatych pro zajisténi bezpeénosti osob zachazejicich
s témito pripravky, uvedenim opatfeni pro zajisténi podani téchto pripravki v souladu
s protokolem anebo jejich pribalovou informaci.

15. Zachazeni se zviraty zarfazenymi do klinického hodnoceni a péci o zvirata
vylou€ena ze studie dle prfedem stanovenych kritérii. Stanoveni podminek pro uziti
zivocisnych produktll ziskanych od sledovanych zvirat.

16. Hodnoceni u¢innosti s popsanim ucink(, kterych ma byt dosazeno, zplsobu jejich
sledovani a zaznamenavani, specifikace na¢asovani a frekvence pozorovani, uvedenim
analyz a testi vcetné doby a intervali vzorkovani a skladovani vzork(, definovanim
vyhodnocovaciho systému nezbytného pro objektivhi zachyceni cilové odezvy
u sledovanych zvifat a pro vyhodnoceni klinické odezvy a definovanim metody pro
vyhodnoceni a vypocet ucinku hodnoceného veterinarniho IéCivého pfipravku.

17. Statistiku s podrobnym popsanim pouzitych statistickych metod pfi hodnoceni
ucinnosti  veterinarniho 1éCivého pfipravku vCetné testovaci hypotézy, stanovenych
parametru, hladiny vyznamnosti a statistického modelu.

18. Zaznamy s uvedenim postupl zaznamenavani, zpracovani, zachazeni
a uchovavani zdrojovych udaji a dalSich vyzadovanych dokumentu.

19. Pripadné nezadouci U¢inky s popsanim postupll pfi sledovani zvirat s dostate¢nou
frekvenci pro zachyceni nezadoucich ucinkd, uvedenim vhodnych opatieni pfi jejich vyskytu
v€etné mozného porudeni zaslepeni za ucelem vhodné I1éEby, zaznamenanim do
dokumentace a oznamenim zadavateli.

20. Dodatky protokolu s uvedenim v8ech standardnich pracovnich postupl pouzitych
ve studii tykajicich se vedeni, monitorovani a zaznami, s kopiemi v$ech formulari
a zaznam pouzitych ve studii, a zahrnutim vSech relevantnich dodatku.

21. Zmény protokolu s poskytnutim instrukci pro pfipravu dodatkil a zaznamu odchylek
od protokolu.

22. Odkazy s uvedenim citaci relevantni literatury.

Zpusob vedeni protokolu:

1. Identifikace studie je umisténa na titulni strané protokolu.

2. Protokol je opatfen obsahem a stranky protokolu jsou Cislovany.

3. Jsou-li nékteré udaje uvadéné v protokolu uvedeny v jinych dokumentech klinického
hodnoceni, uvede se v protokolu odkaz na prisludny dokument.

4. Na tvorbé protokolu se spolupodili zadavatel, zkouSejici a monitor, ktefi kone¢nou
verzi datuji a stvrzuji svym podpisem.

5. V8echny dodatky protokolu jsou Cislovany a datovany.
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Priloha ¢&. 2 k vyhlasce ¢ 139/2018 Sb.

Soubor informaci pro zkousejiciho

Soubor informaci pro zkousejiciho obsahuje:

1. Jméno zadavatele a nazev hodnoceného veterinarniho 1é€iveého pfipravku, datum
vydani, popfipadé Cislo verze souboru informaci pro zkous$ejiciho.

2. Chemicky nazev léCivych latek obsazenych v hodnoceném veterinarnim le¢ivém
pfipravku, a jestlize pro né existuje, i jejich mezinarodni nechranény nebo obchodni nazev,
dale obsah IéCivych latek a farmakoterapeuticka skupina.

3. Fyzikalni, chemické a farmaceutické vlastnosti a slozeni s uvedenim popisu léCivé
latky obsazené v hodnoceném veterinarnim IéCivém pfipravku véetné uvedeni jejiho
racionalniho i strukturniho chemického vzorce; dale se uvede lékova forma a slozeni
pomocnych latek a pokyny pro spravné uchovavani a zachazeni s hodnocenym veterinarnim
IéCivym pfiipravkem.

4. Neklinické zkousky tykajici se vysledk( farmakodynamickych, farmakokinetickych,
a toxikologickych zkoudek a zkouSek rezidui, v€etné pouzitych metodik hodnoceni
a interpretaci nalez( ve vztahu k hodnocenému veterinarnimu lé€ivému pfipravku a moznym
nezadoucim ucéinkim na hodnocené zvife, zdravi lidi a Zivotni prostfedi véetné porovnani
zjisténé ucinné a netoxické davky k navrhovanému davkovani.

5. Informace o terapeutickém potencialu veterinarniho 1é¢ivého  pfipravku
a o nebezpedich, ktera souviseji s jeho pouzitim.

6. Informaci o tom, ze se s pomocnou latkou pouzitou ve farmaceutickém |&Civém
piipravku poprvé zachazi jako s léCivou latkou.

7. Zakladni farmakologické mechanismy, kterymi uplatfiuje hodnoceny veterinarni
IéCivy pfipravek svoje léCebné ucCinky, celkové farmakologické zhodnoceni I&Civé latky se
zvlastnim odkazem na moznost vedlejSich ugink( véetné vlivu zplisobu podani, Iékové formy
piipravku. U pripravku obsahujiciho vice 1é€Civych latek se uvedou mozna vzajemna ovlivnéni
jednotlivych slozek. Dale se uvedou udaje o farmakokinetice (véetné metabolismu, absorpce,
vazby na bilkoviny plazmy, distribuce a eliminace), biologické dostupnosti pfi pouziti dané
Iékové formy (absolutni nebo relativni), idaje u rGznych skupin hodnocenych zvirat (napfr.
podle pohlavi, véku, organovych dysfunkci), interakce (napf. interakce s jinymi pripravky
nebo vliv potravy).

8. Toxikologické ukazatele, jako jsou toxicita jednotlivé davky, toxicita opakované
davky, snasenlivost hodnocenym druhem zvirat, vliv na reprodukci vCetné teratogenniho
ucinku, mutagenita a karcinogenita, imunotoxicita, mikrobiologické vlastnosti rezidui, vliv
na zdravi lidi a Zivotni prostiedi.

9. Zkousky rezidui prokazujici v jakém rozsahu a jak dlouho pretrvavaji rezidua
hodnoceného veterinarniho l€Civého pripravku nebo jeho metabolity ve tkanich osetreného
zvifete nebo v potravinach, které jsou od tohoto zvifete ziskany. Na jejich zakladé se stanovi
realné ochranné |haty. Souhrnnym zplisobem se uvede metabolismus a kinetika rezidui
(farmakokinetika a deplece). Dale se uvedou analytické metody pro zjisténi rezidui, které
maji takovou citlivost, Ze umozhuji s jistotou prokazat porudeni ufedné stanovenych
maximalnich limitd rezidui.

10. Uginky hodnoceného veterinarniho |é&ivého pripravku na zvife formou vsech
dokonéenych klinickych hodnoceni a pfipadné dalSi zkuSenosti z pouzivani hodnoceného
veterinarniho lé€ivého pfiipravku v praxi.

11. Informace o bezpeCnosti a zavislosti na vySi podané davky hodnoceného
veterinarniho lé¢ivého pfipravku, prfipadné jeho metabolitu, které byly ziskany
pfi pfedchozich klinickych hodnocenich na zdravych nebo nemocnych zvifatech a prehled
nezadoucich uc¢inkl ze v§ech klinickych hodnoceni, mozna rizika a nezadouci ucinky, které
je mozné ocCekavat na zakladé prfedchozich zkuSenosti s hodnocenym veterinarnim 1é€ivym
pripravkem nebo s IéCivy pribuznymi a udaje o vyskytu rezistenci organismu. Informace
0 upozornénich nebo o nutnosti zvladtniho dohledu pfi pouziti hodnoceného veterinarniho
IéCivého pfipravku.
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12. Zku$enosti z pouzivani hodnoceného veterinarniho Ie€ivého pripravku v praxi
v zemich, ve kterych je hodnoceny veterinarni I&Civy pfipravek registrovan nebo ve kterych
byla registrace zamitnuta nebo zruSena. Shrnuti informaci ziskanych z pouzivani v praxi
(véetné pouzité lékové formy, davkovani, zplsobu podani a nezadoucich Gginku).

13. Celkové zhodnoceni neklinickych a klinickych udaji o hodnoceném veterinarnim
lé¢ivém pfipravku ziskanych z rlznych zdrojii a vyklad dostupnych udaji véetné disledki
pro budouci klinicka hodnoceni. Zhodnoceni zvefejnénych zprav o pfibuznych lé€ivech, které
umozni pfedvidat nezadouci ucinky hodnoceného veterinarniho 1é€ivého pfipravku nebo jiné
problémy v klinickém hodnoceni.
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Priloha &. 3 k vyhlasce ¢ 139/2018 Sb.
Soubor informaci pro chovatele

Soubor informaci pro chovatele obsahuje:

1. Jméno zadavatele a nazev veterinarniho léCivého pfipravku, datum vydani,
popripadé &islo verze souboru informaci pro chovatele.

2. Ugel a cil klinického hodnoceni.

3. Rozsah klinického hodnoceni s uvedenim poétl zvirat, poétl podani veterinarniho
lé&ivého pripravku a velikosti davky, zplsobu podani hodnoceného veterinarniho lé€ivého
pfipravku a celkové doby trvani klinického hodnoceni.

4. Upozornéni na pravdépodobnost nahodného zarazeni do jednotlivych skupin liSicich
se |éCbou tam, kde jde o randomizované klinické hodnoceni.

5. Sledované laboratorni a klinické ukazatele s uvedenim frekvence jejich sledovani.

6. Predvidatelna rizika pro zvife zafazené do klinického hodnoceni.

7. Ochrannou Ihiitu, je-li stanovena, popf. informace tykajici se omezeni ve vztahu
k bezpeénosti u hodnoceného druhu zvifete, ktery produkuje Zivo&isné produkty urené
k vyzivé ¢lovéka, a zivocgiSnych produkti od néj ziskavanych.

8. Popis ¢innosti chovatele pred, v pribéhu a po ukonéeni klinického hodnoceni (lcast
pii vybéru zvirat, zabezpeCeni zoohygienickych podminek, rezimu krmeni a napajeni,
sledovani zdravotniho stavu zvifat).

9. Pouceni o nezbytnosti okamzitého hlaseni zmén zdravotniho stavu a chovani
hodnocenych zvirat.

10. Informace o 1&¢bé a podminkach od$kodnéni, které budou zadavatelem klinického
hodnoceni poskytnuty v pfipadé Ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti s ucCasti zvifete v
klinickém hodnoceni.
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Priloha ¢. 4 k vyhlasce €. 139/2018 Sb.

Farmaceutické udaje o hodnocenych veterinarnich lé¢€ivych pfipravcich

1. Farmaceutické udaje o veterinarnich l€Civych pfipravcich neregistrovanych:

a) nazev, lékova forma, sila,

b) chemicky nazev I€Civych latek, a jestlize pro né existuje, i jejich mezinarodni nechranény
nebo obchodni nazev, dale obsah 1éCivych latek a farmakoterapeuticka skupina; fyzikalni,
chemické a farmaceutické vlastnosti a sloZzeni s uvedenim popisu léCivé latky véetné
jejino racionalniho i strukturniho chemického vzorce a dale slozeni pomocnych latek,

c) jména a adresy nebo sidla v§ech vyrobcl podilejicich se na jeho vyrobé, pfip. organizace
provadéjici zaslepeni vzork(l s uvedenim jejich funkce ve vyrobnim procesu,

d) jméno a adresa nebo sidlo vyrobce provadéjiciho koneéné propousténi pripravku,

e) doklad o splnéni podminek spravné vyrobni praxe v celém prabéhu vyroby hodnoceného
veterinarniho |é6ivého pfipravku (napf. certifikat spravné vyrobni praxe vyrobce
veterinarnich IéCivych pripravku nebo povoleni k vyrobé veterinarnich 1&€€ivych pripravku),

f) udaje o u€inné latce nebo latkach: chemicky nazev a vzorec, jméno a adresa Ci sidlo
vyrobce, jakostni kritéria v pfipadé nové latky, tj. latky neobsazené ve veterinarnim
léCivém pripravku ve svété jiz registrovaném, prikaz totoznosti a struktury, kontrolni
analytické metody, udaje o stabilité, charakterizace $arzi pouzitych pro preklinické studie
a zamyslenych pro pouziti v klinické studii,

g) specifikace veterinarniho IéCivého pfipravku (jakostni kritéria),

h) struény popis vyroby,

i) kontrolni analytické metody pro veterinarni l1€Civy pfipravek, u lI&Civ podavanych v krmivu
i metody stanoveni u¢inné latky v krmivu, analytické certifikaty,

j) udaje o stabilité veterinarniho l€¢ivého pfipravku, navrzena doba pouzitelnosti, navrzené
podminky pro uchovavani.

Rozsah predkladanych informaci se pfizplsobi stupni vyvoje léCiva, pficemz na
pocatku vyvoje se klade diiraz na identifikaci a kontrolu Iécivé latky. Kone¢né specifikace
a kompletni udaje o substanci a veterinarnim lé¢ivém pfipravku jsou oéekavany az na konci
celého vyvoje. Prihlizi se k tomu, jde-li o latku nové vyvijenou nebo o novy veterinarni I&Civy
pripravek obsahujici latku znamou, a k expozici hodnoceného zvifete s ohledem na rozsah,
cile a predpokladané trvani studie.

2. Farmaceutické udaje o veterinarnich légivych pfipravcich registrovanych v Ceské

republice &i v jiné zemi, a to v téze l1ékové formé, sile a velikosti baleni:

a) nazev, lékova forma, sila, velikost baleni,

b) nazev a mnozstvi u€inné latky (latek), seznam v8ech pomocnych latek,

c) u veterinarnich légivych pripravkd registrovanych v Ceské republice jméno, adresa nebo
sidlo drzitele rozhodnuti o registraci nebo registracni Cislo pripravku,

d) u veterinarnich légivych pfipravkl registrovanych v jinych zemich jméno, adresa nebo
sidlo drzZitele registraéniho vyméru v dané zemi s uvedenim roku registrace
a registraéniho &isla.
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Priloha &. 5 k vyhlasce ¢ 139/2018 Sb.

Dokumentace klinického hodnoceni veterinarnich Ié¢ivych pfipravki

1. Dokumenty dostupné pied 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 zvifat,

e) dokumenty klinického hodnoceni (smlouvy mezi zkousejicim, chovatelem a zadavatelem),

f) doklad o pojisténi zvirat,

g) podepsané smlouvy mezi zu¢astnénymi stranami,

h) udaje o kvalifikaci zkous$ejiciho a pripadnych spoluzkousejicich,

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€Civého 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
materialy (napf. uchovani, vydavani, odstranéni hodnocenych pfipravkii a dalSich
materialll)

[) zaznamy o dodavkach hodnocenych veterinarnich lé€ivych pripravku a dalSich materiald,
atesty dodanych hodnocenych pfipravki,

m) postupy rozkédovani pro zaslepené studie,

n) postup zarazovani zvirat do klinického hodnoceni,

0) postup randomizace,

p) zprava monitora pfed zahajenim klinickeho hodnoceni.

2. Dokumenty dostupné v pribéhu klinického hodnoceni:

a) dodatky a zmény souboru informaci pro zkousejiciho,

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

c) ohlageni 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 1é€ivych pfipravkl a dalsich materiald,

g) atesty nové dodanych $arzi hodnocenych veterinarnich lécivych pripravki,

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

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 priibéhu klinického hodnoceni predkladané Veterinarnimu Ustavu,

n) zaznam o zpUsobu identifikace hodnocenych zvirat,

o) evidence hodnocenych veterinarnich Iécivych pripravkd 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.
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3. Dokumenty dostupné po ukonéeni klinického hodnoceni:

a) doklad o evidenci hodnocenych veterinarnich Ié€ivych pfipravki v misté hodnoceni,
véetné doloZeni konecné dopocitatelnosti hodnocenych veterinarnich Ié€ivych 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 zplsobu 1éEby jednotlivych hodnocenych zvifat a dokumentace
o rozkdédovani,

e) zpravy o ukoncCeni klinického hodnoceni predkladané zkou$ejicim nebo zadavatelem
Veterinarnimu ustavu,

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

g) souhrnna zprava o klinickém hodnoceni,

h) zavérecna zprava monitora o ukonceni klinického hodnoceni.
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Priloha &. 6 k vyhlasce ¢ 139/2018 Sb.

Zprava o prubéhu klinického hodnoceni veterinarnich lécivych pripravku

Zprava o prubéhu klinického hodnoceni veterinarnich Ié¢ivych pripravk(i obsahuje:

a) struény popis dosavadniho pribéhu hodnoceni, pfipadnych zmén zkous$ejicich a mist
hodnoceni a poétl zarfazenych zvirat,

b) informaci o nové zji§ténych viastnostech hodnocenych veterinarnich 1é¢ivych pfripravka,
zejména souhrn zavaznych neocekavanych nezadoucich ucinki léciv ze vSech mist
klinického hodnoceni, nové poznatky o hodnocenych veterinarnich l1é€ivych pfipravcich ve
vztahu k jejich U€innosti a bezpecénosti pro hodnocené zvife, bezpelnosti Zivolidnych
produktll uréenych k vyzivé ¢lovéka a vlivu na Zivotni prostredi,

€) nové pfijata opatreni ve vztahu k provadénému klinickému hodnoceni, zasahy do pribéhu
klinického hodnoceni véetné jejich plvodcl (napf. restriktivni zasah zadavatele nebo
zasah zahrani¢nim kontrolnim ufadem),

d) informaci o &innosti monitora,

e) informaci o vykonanych auditech.
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Priloha ¢. 7 k vyhlasce €. 139/2018 Sb.

Zprava o ukongéeni klinického hodnoceni veterinarnich lIé€ivych pripravku

Zprava o ukondeni klinického hodnoceni veterinarnich Iécivych pfipravkl obsahuje:

a) popis probéhlého klinického hodnoceni, zejména seznam zkous$ejicich a mist hodnoceni,
celkovy pocet hodnocenych zvirat, struény popis a celkové zhodnoceni priibéhu studie,

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

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

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 vSech 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 véetné jejich detailni charakteristiky, anamnézy, prodélané
Ié€by, stanovené diagnozy pripadné preventivnich opatfeni a podrobnych kritérii pro
zarazeni avylouceni zvifat ze studie s detailnimi informacemi o v8ech vyfazenych
zviratech; v pripadé pouziti zaslepeni udaje o kodovani,

h) zachazeni se zvirfaty 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) lé€bu s uvedenim piesného sloZzeni hodnoceného veterinarniho 1é€ivého pfipravku véetné
sily, Gistoty a Sarze nebo kodu, zpusobu, mista podani, davky a frekvence podavani
véetné pripadnych specialnich opatfeni, 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 pripadu 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
vSech odchylek protokolu a jeho dodatkd véetné hodnoceni jejich vlivu na vystupy studie,
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popis okolnosti, které mohly ovlivnit kvalitu a integritu udaji, podrobny popis vSech
zachycenych nezadoucich ucinkl véetné prijatych opatfeni a uvedeni umisténi vSech
dokument( studie,

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

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

p) zpravu o ¢innosti monitora,

q) informace o provedenych auditech,

r) seznam zkratek a definice pouzitych terminut podstatnych pro porozuméni zprave.
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