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Становище на комисията по етика 
Целта на процедурата е да се определи редът на работа при изготвяне на становища на Комисията по етика.

Обхваща изготвяне на положителни и отрицателни становища по заявления за провеждане на  едноцентрови клинични изпитвания, съществени промени в провеждането на разрешени изпитвания или изискване на промени в представена документация.
Отговорност по изпълнението е на председателя и секретаря на Комисията.
1. Ред на изготвяне на становище

1.1. Комисията по етика дава положително или отрицателно (мотивиран отказ) становище или  изисква промени в част от документацията като условие за окончателно становище, при необходимост. 
1.2. Становища за клинични изпитвания се дават при първоначално одобрение на едноцентрово клинично изпитване и за съществени промени по вече разрешено от същата комисия изпитване, съгласно ЗЛПХМ.

1.3. Комисията по етика се произнася със становище в срок от 60 дни от постъпването  на заявление за разглеждане на едноцентрово клинично изпитване.
За лекарствени продукти за генна терапия или соматично клетъчна терапия и лекарствени продукти, сдържащи генетично модифицирани организми, и когато е необходима консултация със специализирана комисия, се прилагат сроковете на чл.112, ал.2 и 3 от ЗЛПХМ. 
1.4. Комисията по етика се произнася със становище в срок от 35 дни от постъпването на заявление за разглеждане на съществена промяна в провеждането на едноцентрово  клинично изпитване.

1.5. След разглеждане на подадените документи за клинично изпитване и проведено обсъждане, Комисията гласува становището си.
1.6. Писменото становище се изготвя от секретаря и се предоставя на  председателя за подпис.
1.7. Становището се изготвя в срок до пет работни дни от вземане на решение от Комисията.
1.8. Становището на Комисията се изготвя в 4 еднакви екземпляра.
1.9. Екземпляр от становището се изпраща до заявителя и Изпълнителна агенция по лекарствата в срок до пет работни дни от подписването му от председателя.
1.10. Два екземляра от становището се съхраняват към документацията на Комисията.
2. Становище на Комисията по етика, искане на допълнителна документация и изикване на промени
2.1. Становище по ново заявление за едноцентрово клинично изпитване.
2.1.1. Становището по ново заявление за едноцентрово клинично изпитване съдържа:
· Име и адрес на Комисията по етика;

· Пореден номер и дата на издаване на становището;
· Вид на становището: 

· Положително становище
· Отрицателно становище (мотивиран отказ)
· Входящ номер и дата на подаване на заявлението и съпътстващата документация
· Пълно заглавие на изпитването и идентификационен номер на протокола (в т.ч.  версията и поредния номер на Допълненията, ако има такива);

· Име на възложителя;

· Име (или кода) и формата на изпитвания лекарствен продукт (продукти);

· Име на главния изследовател, изследователския център и адрес на центъра;

· Декларация, че Комисията работи по правилата за Добра клинична практика;
· Изискване за предоставяне на доклад за прогреса на изпитването (с конкретизиране на интервалите на представяне, съгласно СОП № 10);
· Подпис на председателя на Комисията;
· Печат на Комисията.
2.1.2. В становище за отказ по заявление за провеждане на едноцентрово клинично изпитване се посочват:

· Мотивите за отказ;

· Възможността на заявителя да обжалва решението пред Централна комисия по етика в срок до 90 дни съгласно чл.115, ал.  1 от ЗЛПХМ.
2.2. Становище по съществена промяна  в провеждането на едноцентровото клинично изпитване
2.2.1. Становището по съществена промяна в провеждането на клинично изпитване съдържа следната информация:

· Име и адрес на Комисията по етика;

· Пореден номер и дата на издаване на становището;
· Вид на становището:

· Положително становище
· Отрицателно становище (с мотивиран отказ)
· Входящ номер и дата на подаване на заявлението за съществена промяна и съпътстващата документация; 

· Пълно заглавие на изпитването и идентификационен номер на протокола (в т.ч. версията и поредния номер на Допълненията, ако има такива);

· Име на възложителя;

· Име (или кода) и формата на изпитвания лекарствен продукт (продукти);

· Име на главния изследовател, изследователския център и адрес на центъра;

· Идентификация на документите, съдържащи информация по съществената промяна (вид документ, версия, дата);

· Декларация, че Комисията работи по правилата за Добра клинична практика;
· Подпис на председателя на Комисията;
· Печат на Комисията.
2.2.2. В становището за отказ на прилагането на съществена промяна се посочват:

· Мотивите за отказ;

· Възможността на заявителя да обжалва решението пред Централна комисия по етика в срок до 90 дни, съгласно чл.115, ал. 1 от ЗЛПХМ.
2.3. Искане на допълнителна документация

2.3.1. Комисията може eднократно да изиска от възложителя допълнителна документация (извън обхвата на документите, задължително придружаващи заявлението, съгласно ЗЛПХМ и Наредба №31). Сроковете за разглеждане по чл.112 от ЗЛПХМ спират да текат до предоставяне на исканата документация.

2.3.2. Заявителят предоставя допълнителната документация в срок до 60 дни от получаване на уведомлението за искане за допълнителна документация. 

2.3.3. В случай на непредставяне на изискваната допълнителна документация в срок, процедурата по разглеждане на изпитването се прекратява.
2.4. Изискване на промени в част от документацията
2.4.1. Комисията по етика може да изисква промяна в част от документацията, като условие за формиране на окончателно становище.
2.4.2. Изискването на промяна в част от документацията се извършва с писмо от името на Комисията, в което се указва следното:

· Име и адрес на Комисията по етика;

· Посочени изисквания за промяна в документацията, като условие за даване на окончателно становище на Комисията; 

· Входящ номер и дата на постъпване на заявлението и съпътстващата документация; 

· Пълно заглавие на изпитването и идентификационен номер на протокола;

· Идентифициране на документите и маркиране по недвусмислен начин на съдържанието, за което се изисква промяна като условие за окончателно становище; 

· Мотиви за изискваната промяна в представените документи (ЗЛПХМ, елементи на правилата за Добра клинична практика, обосноваващи искането за промяна в част от документацията);
· Декларация, че Комисията работи по правилата за Добра клинична практика;
· Подпис на председателя на Комисията;
· Печат на Комисията.
2.4.3. Коригираната в съответствие с изискванията на Комисията документация следва да се представи в срок до 60 дни от получаване на уведомлението.
2.4.4. В случай на непредставяне на исканата промяна в документацията, Комисията излиза със становище въз основа на първоначално представената документация.
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