Комисия по етика при..............................................

Становище по заявление за провеждане на едноцентрово клинично изпитване

	вх.№
	

	Заглавие на изпитването
	

	Код на протокола
	

	Възложител
	

	Заявител
	

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

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


	А. Протокол на изпитването

	1. Представен протокол - версия и дата;

2. Цели

3. Дизайн (адекватен за отговор на посочените цел и задачи на проучването)
4. Критерии за включване и изключване на участници;

5. Критерии за прекратяване на участието в проучването;

6. Процедури по проучването – кратност, рискове, болка и дискомфорт, свързани с изпитването;

7. Лечение на участниците (наличие на чисто плацебо рамо; мерки за контрол на заболяването при приложение на плацебо – обоснованост на срока, възможности за поддържаща терапия, честота на клиничните и др. прегледи за преценка влошаване на основното заболяване)
8. План за лечение или медицински грижи след като участникът е приключил участието си в изпитването
9. Критерии за ефективност (адекватни ли са критериите и сроковете за оценка на ефективността в зависимост от показанията – естествен ход на заболяването, тип и характер на действието на изпитвания продукт);

10. Критерии за безопасност на изпитвания лекарствен продукт;

11. Статистическа обосновка на изпитването;

12. Начин за гарантиране физическата и психическата неприкосновеност на участника в изпитването;

13. Начин за гарантиране на правото на неприкосновеност на личния  живот и правото на защита на личните данни на участника;

14. Очаквани терапевтични ползи за участниците в изпитването, за настоящите и бъдещите пациенти и ползите за здравеопазването.


	Б. Брошура на изследователя

	1. Изпитвани лекарства;
2. Актуалност на информацията (версия / дата на документа); 
3. Преглед на неклинични и клинични данни - аргументират ли предложения в изпитването дозов режи и път на въвеждане на изследвания продукт; 
4. Честота и начин на проследяване за нежелани реакции и др.


	В. Информация за пациента и формуляр за информирано съгласие

	1. Включени ли са всички елементи на съгласие, определени в т.4.8.10 от правилата за Добра клинична практика;

2. Достъпен ли е езикът използван във формулярите, за да бъде разбран от участника или неговия законен представител и, където е необходимо от независимия свидетел;;

3. Съдържа ли информацията всички важни детайли от протокола, особено честотата и вида на инвазивните процедури;

4. Налична ли е информация за компенсациите в случай на щети от изпитването;

5. Отразена ли е информацията за заплащането на здравите доброволци / пациенти (вкл. вид и метод на заплащане и периодичност).

6. Налична ли е информация, че участието в клиничното изпитване е доброволно и че участникът може да се откаже да участва или да се оттегли по всяко време без да се налага наказание или пропускане на ползи, които участникът може да получи по друг начин;
7. Съдържа ли данните за контакт с независимо лице и данните за контакт с изследователя.

8. Необходимо ли е представяне на повече информация от описаната в т. 4.8.10 от правилата за Добра клинична практика.


	Г. Процедури за набиране на пациенти и участие на уязвими групи

	Обосновано ли е провеждането на клиничното изпитване сред лица неспособни да дадат информирано съгласие (недееспособни, непълнолетни/малолетни; лица, временно неспособни да дадат съгласие).


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

	1. Размер и разпределение на заплащането на здравите доброволци; отразява ли реално реимбурсиране за времето, усилията и разходите им, или предложеното е несъразмерно и може да доведе до предубедено мотивиране на изследваните да участват;

2. Има ли финансови стимули за продължаващо участие при желание на участника да се оттегли;

3. Гарантирано ли е запазване на правото на застрахователно покритие, независимо от получаваното заплащане за участието.


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

	1.
Главен изследовател и изследователски екип
(спазено ли е изискването за призната медицинска специалност в съответната област; възможност на екипа да извършва специфични диагностични/лечебни процедури, свързани с изпитването; опит в провеждането на клинични изпитвания; включване в екипа на специалисти с други медицински  специалности при необходимост).

2.
Изследователски център

(спазени ли са изискванията на чл.87, ал.1 от ЗЛПХМ за тип лечебно заведение, налична ли е положителна акредитационна оценка за цялостна дейност и за дейностите , извършвани във функционално обособени структури на лечебното заведение; налично ли е необходимото техническо оборудване за изпълнение на протокола –локална лаборатория, други технически съоръжения (ЯМР, КАТ, специфични инструментални методи на изследване); при използване на централизирано техническо оборудване – оперативност и удобство за участниците; възможност за провеждане на спешни реанимационни мероприятия (в зависимост от показанията и фазата на развитие на продукта).


	Ж. Застраховка

	(представена застраховка; покрива ли отговорността на възложителя и главния изследовател; .


	З. Договор между възложителя и лечебното заведение

	1. Договор с лечебното заведение (покриване на медицинските грижи за участниците;  условия и срокове за архивиране на документацията по клиничното проучване, ако е предвидено архивиране от лечебното заведение; условия за прекратяване на договора – срока за предизвестие позволява ли прехвърлянето на грижата и проследяването на участниците в проучването в други центрове, условия за съхранение на документацията на изследователя при прекратяване на договора с лечебното заведение)


	И. Заключение 

	(очакваните терапевтични ползи за участниците в изпитването, за настоящите и бъдещите пациенти и ползите за здравеопазването оправдават ли предвидимите рискове при предложеното клинично изпитване)


	К. Препоръка за текущ надзор

	(срокове за представяне на доклади за прогреса на изпитването – необходимо ли е изискване за честота по-голяма от веднъж годишно)


дата:





име:

подпис:
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