KOMUNIKAT
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
z dnia 7 listopada 2006r.

w sprawie wytycznych dotyczgcych dokumentacji skladanej w celu akceptacji
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci produktu biobdjczego
oraz sprawozdania z badan skutecznosci.

Na podstawie Uchwaty Nr 135/2006 Komisji ds. Produktow Biobdjczych z dnia 6 listopada 2006r.
oraz w zw. z art. 54 ust. 4 pkt 9 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych
informuje sig, co nastgpuje:

Proponowana do zatwierdzenia metoda powinna:

1. odzwierciedla¢ praktyczne uzycie badanego produktu biobojczego;

2. uwzglednia¢ odpowiedni organizm testowy;

3. uwzglednia¢ wskazania ustawy z dnia 21 stycznia 2005r. o ograniczeniach do$wiadczen
na kregowcach oraz ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych,
implementujacej postanowienia Dyrektywy 98/8/WE w zakresie ograniczania badan
na kregowcach.

Uwaga: Rekomendowane jest stosowanie w badaniach skuteczno$ci metod znormalizowanych EN

1 PN. Przedstawianie do akceptacji metod zaktadowych powinno ogranicza¢ si¢ do niezbednych
przypadkow i1 kazdorazowo by¢ uzasadnione, jezeli istnieja odpowiednie metody znormalizowane.

Whniosek o akceptacie metody przedstawiony Prezesowi powinien zawiera¢ nastepujaca

dokumentacje:

1. Informacje wstepne:
a/ nazwa metody, autorzy, nazwa instytucji i jej referencje
b/ uzasadnienie wyboru metody
c/ wskazanie dokumentu, w ktorym zostala opublikowana metoda lub publikacji

w czasopismach prezentujacych wyniki badan uzyskanych ta metoda, jesli metoda byta
publikowana

2. Opis metody:

a/ cel metody, zakres produktéw, do badania ktorych metoda ma zastosowanie: kategorie
1 grupy produktowe oraz ich posta¢ uzytkowa

b/ opis procedury badania:

= charakterystyka organizmu docelowego (np. nazwa, ple¢, faza rozwojowa zycia)
jezeli nie jest mozliwym uzycie do testdw organizmu docelowego nalezy
udowodni¢ rowna lub mniejsza wrazliwo$¢ organizmu testowanego

= szczegbly przeprowadzenia badania:

o warunki aklimatyzacji organizméw docelowych, jesli wystgpuja
o dawki 1 sposob stosowania produktu



o warunki $rodowiskowe prowadzenia doswiadczenia: temperatura,
wilgotno$¢, 1 inne czynniki istotne dla zastosowania produktu (musza
odpowiada¢ praktycznym warunkom zastosowania produktu biobdjczego)
ilo§¢ powtorzen

kontrola 1 produkt referencyjny (jezeli jest stosowany)

czas narazenia (ekspozycji) organizméw docelowych na dziatanie produktu
warunki zywieniowe organizmow testowych, jesli wystepuja

doktadna procedura dziatan

szczegOtowa walidacja, jesli wykonana

0 O O O O O

3. Wyniki badania:

a/ sposob przedstawienia wynikow (opis stowny, tabele, szkice, wykresy, fotografie,
obliczenia statystyczne, dodatkowe informacje)
b/ kryteria skutecznosci produktu biobojczego

Sprawozdanie z badan skuteczno$ci produktu biobdjczego powinno zawierac:

1. Dane identyfikacyjne laboratorium:
a/ nazwa, miejscowos¢, kierownik, kontakt
b/ referencje laboratorium, w tym system/systemy zarzadzania jakos$cia lub certyfikacje,
ktére posiada laboratorium (m.in. np. GEP, GLP, ISO 9000), jezeli takie
certyfikacje istnieja
¢/ data sporzadzenia sprawozdania, ilo$¢ stron

2. Dane identyfikacyjne probki:
a/ nazwg produktu
b/ zleceniodawca 1 wtasciciel badania
¢/ data dostarczenia probki, data rozpoczgcia i zakonczenia badania
d/ rodzaj probki (laboratoryjna, produkcyjna na skale pilotazowa, produkcyjna)
e/ numer partii produkcyjnej, date produkcji, datg¢ waznos$ci
f/ substancje czynne i ich zawarto$¢ w produkcie
g/ opis probki i jej podstawowaq charakterystyke fizyko-chemiczna ( np. barwa, pH. 1%
roztworu, gestos¢, trwatos¢ 1 inne, w zaleznosci od formy uzytkowej preparatu)

Cel i metodyke badania.

Organizmy testowe 1 ich pochodzenie oraz uzyte materialty/odczynniki.
Szczegotowy opis wykonania badania.

Wyniki badania.

Whioski.

Uwagi.

N Wn kW

Ponadto uprasza si¢ o dotaczanie do sktadanej dokumentacji rowniez wersji elektroniczne;.
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