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Комисия по етика при………………. . Учредяване и състав. Задължения и отговорности
Целта на процедурата е да се определи редът за учредяване на комисията, срока на действие, задълженията и отговорностите.
Обхваща първоначалното създаване на комисията, както и актуализирането на състава. 

Отговорност по изпълнението на дейностите имат ръководителя на здравното заведение, председателят на Комисията и секретарят.

1. Учредяване и състав
1.1. Комисия по етика при………………………се създава на основание чл.103, ал.2 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ), обн. ДВ. бр. 31. от 13 .04. 2007 г.

1.2. Съставът на Комисията се определя със заповед на ръководителя на здравното заведение, в съответствие с чл. 104 и 105 на ЗЛПХМ.

1.3. Заповедта е неразделна част от документацията на Комисията.

1.4. На всеки 2 години една втора от състава на Комисията по етика се обновява. След изтичане на първите две години от мандата на членовете на Комисията по жребий се определят половината от членовете, чийто мандат се прекратява.
1.5. Жребият се организира от председателя на Комисията. Имената на всички членове на Комисията се изписват на отделни непрозрачни листа с еднакъв размер и се поставят в стандартни пощенски пликове, които се запечатват, разместват се произволно и се поставят в прозрачна кутия.
1.6. Относно присъствието на членовете на Комисията при провеждане на жребия се прилагат правилата за кворума при заседанията на комисията.
1.7. Комисията чрез гласуване определя този от своите членове, който ще тегли жребия.  
1.8. Теглещият жребия изважда последователно всички пликове, като устно обявява имената, съдържащи се в тях. Имената и редът на изваждане се отразяват в протокола. За прекратен се счита мандатът на тези от членовете на Комисията, чийто имена са изтеглени първи до достигане на една втора от броя на членовете й към момента на жребия.

1.9. Жребият се провежда две седмици преди изтичане на двегодишния срок от създаването на комисията.

1.10. Председателят на Комисията изпраща препис от протокола по време на  провеждането на жребия до ръководителя на здравното заведение.

2. Задължения и отговорности на Комисията като колективен орган.

2.1. Комисията по етика при..................... разглежда и дава становище за провеждане на едноцентрови клинични изпитвания на лекарства върху хора (включително научна и медицинска изследователска дейност, предвиждаща употребата на лекаствени продукти върху хора), планирани за провеждане на територията на  България.
2.2. Дейността на Комисията е насочена към защита на правата, безопасността и благополучието на всички участници в клинични изпитвания. Специално внимание се отделя на клинични изпитвания, които включват уязвими групи пациенти.

2.3. Комисията по етика при……………….. се учредява и ръководи в своята дейност според залегналите в нормативните документи на Република България изисквания – Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина (ДВ бр. 31 от 14. 4. 2007 г. – Глава четвърта – Клинични изпитвания – чл. 81 до чл. 113 вкл. – ЗЛПХМ/2007), принципите на Добрата Клинична Практика (ДКП) (Наредба 31, приложение 1, обн. ДВ, бр. 67 от 17. 8. 2007 г) и Декларацията от Хелзинки. Тя съблюдава изискванията на българските закони и международните директиви за провеждане на клиничните изпитвания.
2.4. Комисията осъществява дейността си при условия и ред в съответствие със стандартни оперативни процедури, изготвени в съответствие с правилата за Добра клинична практика.  

2.5. При поискване Комисията по етика предоставя на изследователя, възложителя или регулаторните органи писмените си процедури и заповеди, определящи списъка с членове. 

3. Председател. Задължения и отговорности
3.1. Председателят на комисията се определя със заповедта за учредяване на Комисията от Ръководителя на здравното заведение.
3.2. Председателят ръководи и координира на дейността на комисията,  контролира спазването на СОП и правилата за Добра клинична практика, както и нормативните изисквания на българското законодателство.
3.3. В изпълнение на 3.2. председателят извършва следното:

· представя СОП на Комисията за утвърждаване от Изпълнителния директор на Изпълнителна агенция по лекарствата (при първоначалното им изготвяне и при актуализациите им);

· уведомява Изпълнителна агенция по лекарствата при актуализация в състава на Комисията в срок до две седмици от промяната;

· определя честотата, датите, часовете и мястото на заседанията;

· определя дневен ред на заседанията;

· ръководи заседанията на Комисията;

· предлага за одобрение от Комисията външните специалисти, привлечени във връзка с подпомагане на работата на комисията (рецензенти);

· осигурява участието на външни специалисти за обсъждане на конкретни въпроси, свързани с разглеждане на клинично изпитване;

· определя необходимостта от консултация с експертна комисия по чл.112, ал.3 от ЗЛПХМ при клинично изпитване, което включва лекарствен продукт за генна терапия или соматично клетъчна терапия или лекарствен продукт, съдържащ генетично модифицирани организми;
· води кореспонденция от името на Комисията;

· подписва становища на Комисията;

· преценява необходимостта от и утвърждава указания към заявителите за изискванията към документацията, представяна за оценка на Комисията;

· одобрява публични становища от името на комисията (при необходимост от публикуване на такива в пресата или  на интернет страницата на здравното заведение);

· представлява Комисията пред трети лица.

3.4. На редовно заседание на Комисията, председателят  определя заместник-председател.
3.5. Когато председателят не може да присъства на заседание, неговите / нейните задължения се изпълняват от определения заместник-председател.
3.6. Когато председателят и заместник-председателят не могат да присъстват на заседание, задълженията се изпълняват от друг член на комисията след изрично писмено възлагане от председателя в началото на предходното заседание.
4. Секретар. Задължения и отговорности.
4.1. Секретарят на комисията се определя със Заповедта за учредяване.

4.2. Секретарят е пълноправен член на Комисията, който изпълнява и техническа поддръжка за работата на Комисията.

4.3. Секретарят:

· извършва предварителен преглед за пълнота на представената документация;

· предоставя документацията за оценка на определените външни специалисти;

· изготвя проект на дневен ред и го предлага за утвърждаване на председателя;

· уведомява членовете на Комисията за времето и мястото на предстоящо заседание;

· установява наличието на кворум
· регистрира присъствието на членовете в присъствен лист;

· води протокол на заседанията;
· подготвя, предоставя за подпис на председателя, разпространява и  съхранява  становища и друга кореспонденция на комисията;
· организира поддръжката и съхранението на документацията, както и  кореспонденцията до и на Комисията (дневен ред на заседания, протоколи, решения, кореспонденция, присъствен лист, заповеди за назначаване, автобиографии, записи от обучение).

· осигурява връзка с Изпълнителна агенция по лекарствата 
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