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За служебно ползване
	Дата на получаване:

	Регистрационен номер на изпитването в ИАЛ:
Регистрационен номер на изпитването в комисията по етика:



Попълва се от заявителя
A Държава, ДО ЧИИТО РЕГУЛАТОРНИ ОРГАНИ СЕ ПОДАВА Уведомлението: България
B ИДЕНТИФИКАЦИЯ НА ИЗПИТВАНЕТО
	B.1 Номер на изпитването в Европейската база данни (EudraCT):
(...)
B.2 Код на протокола:
(...)
B.3 Пълното заглавие на изпитването: (...)


C ИДЕНТИФИКАЦИЯ НА ЗАЯВИТЕЛЯ (отбележете, където е необходимо)
	C.1 ДЕКЛАРАЦИЯ ДО ИАЛ
 FORMCHECKBOX 


	C.1.1 Възложител
 FORMCHECKBOX 

C.1.2 Законен представител на възложителя
 FORMCHECKBOX 

C.1.3 Лице или организация, упълномощено от възложителя да подаде декларацията
 FORMCHECKBOX 

C.1.4 Попълнете по-долу:
C.1.4.1 Организация:
C.1.4.2 Лице за контакт:
C.1.4.3 Адрес:
C.1.4.4 Телефон:
C.1.4.5 Факс:
C.1.4.6 е-mail


	C.2 ДЕКЛАРАЦИЯ ДО КОМИСИЯ ПО ЕТИКА
 FORMCHECKBOX 


	C.2.1 Възложител
 FORMCHECKBOX 

C.2.2 Законен представител на възложителя
 FORMCHECKBOX 

C.2.3 Лице или организация, упълномощено от възложителя да подаде декларацията
 FORMCHECKBOX 

C.2.4 Отговорен изследовател за подаване на заявлението
 FORMCHECKBOX 

· Координиращ изследовател (при многоцентрово изпитване)
 FORMCHECKBOX 

· Главен изследовател (при едноцентрово изпитване)
 FORMCHECKBOX 

C.2.5 Попълнете по-долу:
C.2.5.1 Организация:
C.2.5.2 Лице за контакт:

C.2.5.3 Адрес:

C.2.5.4 Телефон:

C.2.5.5 Факс:

C.2.5.6 e-mail :


D ПРИКЛЮЧВАНЕ НА ИЗПИТВАНЕТО
	D.1 
Дата на приключване на изпитването в тази държава членка?                            да (   не (

	D.1.1 (ГГГГ/MM/ДД):


	D.2 Дата на приключване на изпитването във всички страни, в които е провеждано? да (   не (

	D.2.1 (ГГГГ/MM/ДД):


	D.3 
Преждевременно ли се прекратява изпитването?



            да (   не (

	D.3.1 Ако отговорът е “да”, посочете дата (ГГГГ/MM/ДД):
D.3.2 Приложете кратко описание на причините (в свободен текст):
D.3.2.1 Обосновка за преждевременно прекратяване на изпитването;
D.3.2.2 Брой пациенти, получаващи изпитвания продукт в момента на обявяването на преждевременното прекратяване на изпитването в тази държава членка и предложени действия/управление;
D.3.2.3 Влияние на преждевременното прекратяване на изпитването върху оценката на данните от него и на съотношението риск/полза от прилагането на изпитван лекарствен продукт:


E ПОДПИС НА ЗАЯВИТЕЛЯ:
	E.1 
С настоящото потвърждавам, че/от името на възложителя потвърждавам, че (изтрийте неприложимото):
· Посочената в декларацията за приключване на изпитването информация е пълна и точна; и
· Резюме от доклада от клиничното изпитване ще бъде предоставено в законовопределения срок в съответствие с приложимите ръководства на Комисията.


	E.2 
Заявител до ИАЛ (както е посочено по C.1)

                                                   (

	E.2.1 Дата:

E.2.2 Подпис:

E.2.3 Име:


	E.3 
Заявител до комисия по етика  (както е посочено по C.2) 


(

	E.3.1 Дата:

E.3.2 Подпис:

E.3.3 Име::
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