Приложение № 2 към чл. 23, ал. 1

Съдържание на доклад за нежелана реакция

1. Идентификатор на изпитването:

- номер от Европейската база данни за клинични изпитвания и/или код на протокола.

2. Идентификатори на участника:

- уникален кодов номер, определен в протокола на изпитването;

- инициали;

- пол;

- възраст и/или дата на раждане.

3. Информация за изпитвания лекарствен продукт:

- име на подозирания продукт;

- международно непатентно наименование;

- партиден номер;

- показания, за които е бил използван продуктът в изпитването;

- лекарствена форма и дозировка;

- дневни дози и режим на дозиране;

- начин на приложение;

- дата и час на започване на терапията;

- дата и час на преустановяване на терапията;

- данни за извършено разслепяване;

- оценка на причинно-следствената връзка от изследователя;

- оценка на причинно-следствената връзка от възложителя;

- други данни.

4. Информация за съпътстващо лечение:

- име на прилагания лекарствен продукт/и;

- международно непатентно наименование;

- партиден номер;

- показания, за които е бил използван продуктът;

- лекарствена форма и дозировка;

- дневни дози и режим на дозиране;

- начин на приложение;

- дата и час на започване на терапията;

- дата и час на преустановяване на терапията;

- оценка на причинно-следствената връзка от изследователя;

- оценка на причинно-следствената връзка от възложителя;

- други данни.

5. Данни за нежеланата реакция:

- пълно описание на реакцията, включително тежест и критерии, които квалифицират реакцията като сериозна;

- описание на симптомите и белезите, диагноза;

- реакцията се кодира съгласно международно възприетата терминология MedDRA, с термин от най-ниско ниво;

- дата на начало и час на реакцията;

- дата и час на край на реакцията и продължителност на реакцията;

- информация при отнемане и при възстановяване на експозицията на подозирания продукт;

- място на настъпване на реакцията;

- изход от реакцията;

- друга информация - всяка друга информация, приложима за оценка на съобщението - анамнестични данни за други заболявания, злоупотреба с алкохол и/или наркотични в-ва, фамилна обремененост, резултати от специализирани изследвания.

6. Данни за съобщителя:

- име;

- адрес;

- данни за контакт;

- професионална квалификация.

7. Административни данни:

- дата на доклада;

- източник на данните;

- дата на първо получаване на доклада от възложителя;

- държава на възникване на реакцията;

- характер на доклада до ИАЛ / Комсията по етика - първоначален или последващ;

- име и адрес на възложителя, производителя;

- име и данни за контакт на лицето, отговорно за докладването на нежелани реакции на спонсора;

- идентификационен номер на ИАЛ / Комисията по етика - номер на процедурата по разрешение на клиничното изпитване;

- идентификационен номер на доклада от спонсора.

