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Обучение и квалификация на членовете на комисията
Целта на процедурата е да се определи редът на работа за гарантиране и документиране на необходимата квалификация на членовете, както и на комисията като колективен орган за изпълнение на задълженията.

Обхваща всички членове на комисията, както и нови членове, при актуализация на състава. 

Отговорност по изпълнението е на председателя на Комисията, секретаря  и членовете на комисията.

1. Основно обучение
1.1. Основните нормативни и ръководни документи, регламентиращи и свързани с дейността на Комисията са:
· Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина (ДВ бр. 31 от 2007 г. – Глава четвърта – Клинични изпитвания – чл. 81 до чл. 113 вкл.);

· Наредба № 31 на Министерство на здравеопазването от 12 Август 2007г.
· Правила за добра клинична практика, Приложение № 1 към чл. 1, ал. 1 Наредба № 31 на Министерство на здравеопазването  от 12 Август 2007г.

· Декларация от Хелзинки.
· ДИРЕКТИВА НА ЕВРОПЕЙСКИЯ  ПАРЛАМЕНТ И НА СЪВЕТА 2001/20/ЕО от 4 април 2001 година за сближаване на законовите, подзаконовите и административните разпоредби на държавите-членки относно прилагането на добрата клинична практика при провеждането на клинични изпитвания на лекарствени продукти за хуманна употреба

· ДИРЕКТИВА 2005/28/ЕО НА КОМИСИЯТА от 8 април 2005 година относно определяне на принципи и подробни насоки за Добра клинична практика по отношение на лекарствените продукти за хуманна употреба, предназначени за изследване, както и изискванията относно издаването на разрешително за производството или вноса на такива продукти.
· Том 10 от Ръководните правила на Европейската общност за лекарствени продукти в хуманната медицина.
1.2. Всички членове на Комисията получават копие от документите, представляващи нормативната база за регламентиране на  дейността на Комисията. Секретарят на комисията осигурява прехвърлянето на пълният набор от посочената в т.1.1. документация върху електронен носител.
1.3. Членовете на Комисията получават копие на хартиен носител и изучават Стандартните оперативни процедури на Комисията, след утвърждаването им от Изпълнителния директор на Изпълнителна агенция по лекарствата. СОП са основното ръководство за работа на членовете на комисията и спазването им е условие за продължаване на участието им в Комисията.

1.4. Председателят на МКЕ провежда събеседване с членовете на комисията, преценява и потвърждава запознаването с нормативната база.

1.5. Описаното се удостоверява с подпис в стандартен формуляр на Комисията.
1.6. Описаното в т. 1.2. до 1.5. се отнася и за всички нови членове на Комисията при периодичното обновяване на състава й.
1.7. Опитът и квалификацията на членовете на Комисията се документират с подписани и датирани автобиографии.

1.8. При придобиване на нови свързани с работата в Комисията квалификации, членовете на комисията представят актуализирани автобиографии. Автобиографиите се съхраняват от секретаря към основната документация на Комисията.

2. Продължаващо обучение

2.1. Председателят на Комисия по етика запознава членовете с нови или текущи промени в нормативната база.
2.2. В началото на всяка календарна година председателят на Комисията изготвя план за поддържащо обучение на членовете на Комисията. Председателят следи за изпълнението на този план.
2.3. При преминаване на допълнително обучение, свързано с работата в Комисията, лицето представя пред останалите членове на Комисията кратко обобщение на същностната нова информация.
2.4. Всички обучения на членовете на Комисията по етика се документират в списък съдържащ темата на обучението, дата и място на провеждането, имена , длъжност и подписи на участвалите в обучението.
Комисия по етика при........................................................
С настоящето удостоверявам, че получих копия от

· Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина (ДВ бр. 31 от 2007 г.);

· Наредба № 31 на Министерство на здравеопазването от 12 Август 2007г.
· Правила за добра клинична практика, Приложение № 1 към чл. 1, ал. 1 Наредба № 31 на Министерство на здравеопазването от 12 Август 2007г.

· Утвърдени Стандартни Оперативни Процедури на Комисията по етика при....................................................
Запознат/а съм със съдържанието на описаните документи.
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