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Оценка на документация за планирана съществена промяна в провеждането на едноцентрово клинично изпитване
Целта на процедурата е да се определи редът за оценка на документация по постъпило заявление за планирана съществена промяна в провеждането на едноцентрово клинично изпитване, получило положително становище от Комисия по етика по чл.103, ал. 2 от ЗЛПХМ.

Обхваща всички заявления за съществена промяна, представени за становище на Комисията.
Отговорността по изпълнението е на председателя, членовете и външните специалисти привлечени за нуждите на работа на Комисията.
1. Общи положения
1.1. Съществена промяна в провеждането на проучването е всяка промяна в протокола и/или в информацията и в документацията, представена при получаване на първоначалното становище, която повлиява:

· безопасността или физическата и психическата неприкосновеност на участниците;
· научната стойност на проучването;
· провеждането или организацията на проучването;
· качеството или безопасността на някой от изпитваните лекарствени продукти.
1.2. Съществена промяна в клинично изпитване по чл. 127, ал. 2 от ЗЛПХМ е налице, когато има промяна в данните, посочени в приложение № 3 на Наредба 31, обн. ДВ, бр. 67 от 17.8.2007 г.
1.3. Възложителят може да приложи планирани съществени промени в протокола на изпитването и съпътстващата документация, само след като Комисията по етика е дала положително становище, изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата е издал писмено разрешение за това (за лекарствени продукти по чл.109, ал.2) или възложителят не е уведомен от Изпълнителната агенция по лекарствата за не приемане на предложените промени (за продукти по чл. 109, т. 3).
1.4. Възложителят може да приложи планирани съществени промени в протокола на изпитването и съпътстващата документация преди одобрението на Комисията, ако промените се налагат, за да се защитят участниците от непосредствена опасност при възникване на нова информация, свързана с провеждането на изпитването или с разработването на изпитвания лекарствен продукт.
1.5. В тези случаи възложителят трябва незабавно да информира Комисията по етика за наличната нова информация, за взетите мерки и за приложените промени в протокола.
1.6. Възложителят може по всяко време да прави промени, различни от съществените промени по чл. 127, ал. 2 от ЗЛПХМ. При приложени промени, които не са съществени, възложителят съхранява документацията, свързана с промените, и я предоставя на Комисията по етика при поискване.
2. Оценка на документация по планирана съществена промяна в провеждането на клинично изпитване
2.1. Оценката на документация по съществена промяна цели да  потвърди, че след приложение на планираните промени положителното съотношение между очекваните ползи и предвидимите рискове за участниците се запазва.
2.2. Комисията по етика оценява научната, медицинската и етична страна на предложената съществена промяна, като може да привлича и външни специалисти.
2.3. Оценката на документацията по съществена промяна по възможност се извършва от рецензента, извършил първоначалната оценка на проучването.
2.4. Експертът изготвя становище, въз основа на критериите и елементите, съгласно СОП №08 “Оценка на документация за разрешаване провеждането на едноцентрово клинично изпитване”.
2.5. Становището включва  оценка на актуализираните данни:
· при смяна на главен изледовател (актуализиран списък на изследователския екип, автобиография и професионална квалификация на предлагания главен изследовател, мотиви за смяната, актуализиран застрахователен сертификат или анекс, с който се покрива отговорността на новия главен изследовател; съгласие на ръководителя на лечебното заведение за новия главен изследовател, съгласно чл.87, ал. 3 от ЗЛПХМ)
· при промяна в протокола (обосновани ли са промените; необходима ли е актуализация на информираното съгласие в резултат на промяната в протокола)
· при промяна в информираното съгласие (запазва ли се яснотата и пълнотата на информацията за пациента; пълно ли се отразяват новите данни)
· актуализиране на брошура на изследователя (оценка на променената информация и нейното значение за провеждане на изпитването).
2.6. Становището завършва със заключение на рецензента дали след прилагане на промяната положителното съотношение между очакваните ползи и предвидимите рискове съгласно чл.90 т.1 от ЗЛПХМ се запазва.

3. Вземане на решение по планирана съществена промяна в провеждането на едноцентрово клинично изпитване
Въз основа на оценката в становището на рецензента и проведеното обсъждане, Комисията гласува становище по заявената съществена промяна.    
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