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Приложение № 7


	Председател  на  Комисията по етика:
................................
	Утвърдил:

Изпълнителен директор на Изпълнителна агенция по лекарствата

	В сила от: датата на утвърждаване от  Изпълнителния директор на ИАЛ


	Комисия по етика при ................................
Приложение № 7 – Оценка на документацията и становище на комисията 




СТАНОВИЩЕ № …. / ….. (номер / дата)
за провеждане на едноцентрово клинично изпитване 
На свое заседание, проведено на ................................., Комисия по етика при ................................, в състав:

1. ......................... – Председател

2. ......................... – Секретар

И членове:

разгледа внесените от Главен изследовател д-р .................................... , документи за разрешаване на провеждане на едноцентрово клинично изпитване, посочени по-долу:
	вх.№
	

	Заглавие на изпитването
	

	Код на протокола
	

	Наименование / код и лекарствена форма на изпитвания продукт
	

	Възложител
	

	Заявител
	

	Рецензент
	   (име ................................................................................................. 
   квалификация ...................................................................................

   месторабота) ....................................................................................


	Документ
	Одоб-рен
	Отхвър-лен

	1. Представен протокол - версия и дата;
	
	

	2. Брошура на изследователя
	
	

	3. Информация за пациента и формуляр за информирано съгласие
	
	

	4.  Процедури за набиране на пациенти и участие на уязвими групи (ако  приложимо)
	
	

	5. Условия и реда за възнаграждение или обезщетение на участниците в клиничното изпитване;
	
	

	6. Главен изследовател и изследователски екип, изследователски център,  - условия за изпълнение на проекта;
	
	

	7. Застраховка
	
	

	8. Договор между възложителя и лечебното заведение
	
	

	9. Договор между Възложителя и изследователя
	
	

	10. Други документи (моля, избройте по-долу)
	
	

	11. ...........................................................................
	
	

	12. ............................................................................
	
	

	13. ...........................................................................
	
	

	14. .............................................................................
	
	


(в случай на положително становище е в сила следният текст):
След обсъждане, Комисията реши:

1.  Одобрява представените документи

2.  Дава положително становище на Клиничното изпитване:


2.1.  Протокол № ......., версия и дата, възложител, EudraCT №  


2.2   с Главен изследовател д-р .............................., отделение / клиника ............. при ......................

3.  Изисква от Главния изследовател доклади по хода на проучването, съгласно СОП № 10 „Текущ надзор на клинични изпитвания, получили положително становище за провеждане”
Комисията по етика работи съгласно правилата за Добра Клинична Практика.
Секретар на КЕ





Председател на КЕ

...............................





..................................

(в случай на отрицателно становище се прилага следният текст):
След обсъждане, Комисията единодушно реши:

1.  Не одобрява представените документи: (посочват се кои и на кои критерии от изискванията по ДКП не отговарят)

2.  Дава отрицателно становище на Клиничното изпитване:


2.1.  Протокол № ......., версия и дата, възложител, EudraCT №  


2.2   с Главен изследовател д-р .............................., отделение / клиника ............. при ......................,

поради следните аргументи:

2.2.1 ....................

2.2.2 ....................

2.2.3. ........................

КЕ изисква представяне на допълнителна информация / коригирана информация/липсващи документи, както следва:

· ....................................

· ...................................

· ...................................

· ...................................

До представяне на допълнителната информация / коригирана информация/липсващи документи, сроковете по чл. 112 и чл. 130 ЗЛПХМ спират да текат.   Ако в срок от 60 дни от получаването на настоящото становище на МКЕ изискваната документация не се представи, процедурата по издаване на становище от МКЕ за провеждане на едноцентрово клинично изпитване се прекратява.
Комисията по етика работи съгласно правилата за Добра Клинична Практика.

Възложителят може в срок 90 дни от датата на уведомлението да обжалва решението пред Централната комисия по етика.
Секретар на КЕ





Председател на КЕ

...............................





..................................

Версия № 1 / и 2009

стр. 1 от  3
PAGE  
Версия № 1 / Юли. 2009

стр. 3 от  3

