Приложение № 5 към чл. 34, ал. 2

Форма и съдържание на годишен доклад за безопасност по чл. 140, ал. 1 ЗЛПХМ

Раздел I

Анализ на безопасността на участниците в изпитването

Съдържа следното:

- всяка приложима нова информация, която има отношение към безопасността на участниците и съотношението риск - полза за конкретното проучване;

- заключенията на Независима комисия за оценка на резултатите;

- анализ на профила на безопасност на изпитвания продукт и значението на данните за продължаване на приложението на продукта, като се взема предвид всяка налична информация;

- анализ на данните за отпадналите от проучването пациенти;

- данни от неклинични проучвания, ако такива са провеждани през периода;

- информация за предприетите мерки за намаляване на риска;

- детайлна аргументация за необходимостта да се приложат промени в протокола, информацията за участника и информираното съгласие или брошурата на изследователя;

- актуализирана оценка на съотношението полза - риск за съответното клинично изпитване.

Раздел II

Списък на нежеланите реакции

Представлява табличен списък на всички случаи на сериозни нежелани реакции, настъпили за периода на доклада, във всеки от центровете по проучването.

Съдържа специфични списъци за всяко от проучванията с изпитвания продукт, които са били активни през периода.

Посочва всеки участик еднократно при един случай на нежелана реакция.

Реакциите се подреждат в стандартна класификация система - орган клас.

Всеки случай на нежелана реакция и списъкът като цяло носят идентификатори на спонсора и датата на изготвяне и отпечатване.

Оценката за очакваност се извършва спрямо информацията за безопасност на изпитвания продукт, актуална към началото на периода, който обхваща докладът.

За всеки отделен случай на нежелана реакция списъкът съдържа следната информация:

a) идентификатор на изпитването;

b) идентификатор на участника в изпитването;

c) идентификатор на случая на нежелана реакция в системата за обработка на информация за безопасност на спонсора;

d) държава, в която е настъпила реакцията;

e) възраст и пол на участника;

f) дневна доза на изпитвания продукт;

g) дата на начало на нежеланата реакция;

h) период на лечение с изпитвания лекарствен продукт;

i) нежелана реакция;

j) изход от реакцията;

k) допълнителна информация;

l) очакваност на реакцията и информация за лечението, в случай на разчупване на кода.

Раздел III

Обобщени таблици на нежеланите реакции

Представлява табличен обобщен вид на всички сериозни нежелани реакции, настъпили за периода на доклада, във всеки от центровете по проучването. Систематизират се всички кодирани термини, независимо от броя случаи, в които са настъпили.

Посочва се броят съобщения за всяка система, за всеки термин за нежелана реакция, както и поотделно за всяка група на лечение. 

Термините, които описват неочаквани нежелани реакции, трябва да бъдат ясно отличими.

