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Насрочване на заседание и определяне на дневен ред
Целта на процедурата е да се определи редът на работа при насрочване на заседание, изготвяне на дневен ред, редът на включване на заявления за клинични изпитвания и съществени промени за разглеждане от Комисията.
Обхваща заявления за становища по нови едноцентрови клинични изпитвания на лекарства, заявления за становища по съществени промени в едноцентрови клинични изпитвания на лекарства и всички други документи във връзка с разрешени едноцентрови клинични изпитвания.

Отговорността по изпълнението е на председателя на Комисията и секретаря.

1. Насрочване на заседания

Заседанията на Комисията се провеждат  с цел спазване на предвидените в ЗЛПХМ срокове за издаване на становище:

· 60 дни от подаване на заявление за издаване на становище за провеждане на едноцентрово клинично изпитване

· 35 дни от подаване на заявление за издаване на становище за съществена промяна по разрешено от Комисията едноцентрово изпитване
Редовни заседания се провеждат два пъти месечно. При необходимост се насрочват извънредни заседания.

Председателят, с помощта на секретаря, насрочва заседанията на Комисията и определя дневния ред.

Председателят определя място, дата и час на заседанието. Секретарят уведомява членовете на КЕ писмено за насрочените заседания поне една седмица преди определената дата.

Извънредни заседания се свикват при:

· постъпил голям брой заявления за становища за провеждането на нови едноцентрови клинични изпитвания или промени, което затруднява спазването на сроковете за издаване на становище;

· постъпило заявление за едноцентрово клинично изпитване, съществени промени в разрешено клинично изпитване или друга документация, налагащи разглеждане по ускорена процедура;

· по искане на регулаторните органи;
· по преценка на председателя.
2. Определяне на дневен ред

Заявленията за провеждане на едноцентрови клинични изпитвания, промени в тях и постъпили други въпроси се разглеждат по реда на тяхното постъпване, (съгласно СОП №07: Прием и валидиране на документация)

При непълнота на подадената документация, заявленията се включват в дневен ред по реда на представяне на изискваната  документация.

Секретарят уведомява председателя за новопостъпилите заявления за разрешаване на едноцентрови клинични изпитвания, съществени промени и други документи, подлежащи на разглеждане от Комисията.
Председателят определя окончателния дневен ред,  предложен от  секретаря.  

Външните специалисти, привлечени за оценка на документацията се определят след гласуване на Комисията. Предложение може да дава всеки един от членовете й.
Секретарят разпространява дневния ред до членовете на комисията едновременно с поканата за участие.  

Дневният ред задължително включва:
·  установяване на кворум и редовност на заседанието;

· утвърждаване на протокола от предишното заседание; 
· декларация за конфликт на интереси;
· разглеждане на новопостъпили заявления за провеждане на едноцентрови клинични изпитвания, промени в тях или постъпили други въпроси –отбелязват се  заглавие, заявител и определения външен специалист за оценка;

· други документи подлежащи на разглеждане – с посочване на тип документ, продукт и/или изпитване, за което се отнасят, външен специалист за оценка;

· други въпроси, подлежащи на обсъждане

Предложения за изменение и допълнение на дневния ред могат да правят всички членове на комисията. Направените предложения към дневния ред се протоколират.

Предложенията се гласуват от Комисията и се разглеждат на същото или определено от председателя  следващо заседание. 

Предложения за добавяне към дневния ред на разглеждане на нови заявления  за едноцентрови клинични изпитвания не могат да се правят по време на заседания. 

Дневният ред на заседанията се съхранява към документацията на комисията.

3. Ускорена процедура за оценка

Целта на ускорената процедура за оценка е издаване на становище в срок до 45 дни за нови разрешения и до 20 дни за съществени промени, от датата на внасяне на документацията.
Ускорена процедура на разглеждане на документи се прилага:

· по искане на регулаторни органи;

· по мотивирано искане на заявителя;
· по преценка на председателя.

Заявителят на едноцентрово клинично изпитване може да поиска ускорена процедура за разглеждане, като в придружителното писмо към документацията изложи мотивите  за това.

Основание за разглеждане по ускорена процедура са следните:

· Заявление за провеждане на ново клинично изпитване:

· открито продължение на текущо двойно-сляпо клинично изпитване;

· клинични изпитвания в терапевтични области със сезонност на заболеваемостта;

· Съществени промени  в протокола и съпътстващата документация:

· включващи промени във връзка с безопасността на участниците;

· съществена промяна, позволяваща продължаване срока на приложение на изпитван лекарствен продукт, при условията на протокола, който вече е получил положително становище;

· промени в протокола, които не повишават степента на риск, на който са изложени участниците (напр.назначаване на определянето на допълнителни лабораторни показатели или тестове от биологични материали, чието вземане е одобрено при разглеждането на протокола)

· Други документи

· Всички документи, свързани с разрешено едноцентрово клинично изпитване, (актуализирана брошура на изследователя, годишен доклад за безопасност, доклади от независима комисия за оценка на данните, индивидуални съобщения за нежелани реакции) съдържащи нови данни за намалена ефективност или повишен риск при употребата на изпитвания продукт;

· Уведомления за преустановяване на проучвания по причини на безопасността или нарушения на протокола и добрата клинична практика (от ИАЛ и/или от възложителя)

При постъпване на искане за разглеждане на документация по ускорена процедура секретарят информира за това председателя.
Председателят преценява наличието на основания за ускорена процедура и взема решение, което отбелязва с подпис и дата на придружителното писмо към документацията.
Извънредно заседание на Комисията се насрочва в срок до 15 дни. Срокът започва да тече от датата на резолюцията на председателя.
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