КОМИСИЯ ПО ЕТИКА ЗА МНОГОЦЕНТРОВИ ИЗПИТВАНИЯ

1504 София  Бул.”Янко Сакъзов” №26




Заявление за ново клинично изпитване - списък на необходимите документи, които се подават в Комисия по етика за многоцентрови изпитвания
Административната документация:

1.  FORMCHECKBOX 
 Придружително писмо /на български език/;

2.  FORMCHECKBOX 
 Заявление по образец /част 1 и част 2/.в два екземпляра
Представя се на български език и следва да е подписано от главния/координиращия изследовател и от упълномощения за заявител представител на възложителя;

3.  FORMCHECKBOX 
 Потвърждение за получен номер от Европейската база данни за клинични изпитвания;

4.  FORMCHECKBOX 
 Списък на регулаторните органи и комисии по етика, извън територията на България, до които е подадено заявление, и решението им. 

При отрицателно становище, отказ или искани промени от някой от регулаторните органи или комисии по етика, се посочва изрично. Когато заявление се подава само в България се указва изрично, може и в текста на придружителното писмо.
5.  FORMCHECKBOX 
 Списък на всички планирани центрове, главни изследователи и изследователски екипи за територията на Република България 

Посочват се всички планирани центрове – лечебно заведение и конкретната структура. Посочват се изследователските екипи (главен изследовател и съ-изследователи) с указване на професионалната квалификацията (магистър по медицина / дентална медицина, специалност) и функцията в екипа (изследовател / съизследовател, координатор и др)
6.  FORMCHECKBOX 
 Копие от препоръките на научен комитет на Европейската агенция по лекарствата по консултация по планиране на изпитвания, при преминала процедура;

Ако е проведена процедура по консултация с реулаторен орган на друга държава-членка се прилага към този раздел на документацията
7.  FORMCHECKBOX 
 Възлагателно писмо или договор за упълномощаване на лицето, което подава заявлението от името на възложителя, когато заявителят не е възложител;

8.  FORMCHECKBOX 
Декларацията по чл. 122 ЗЛПХМ

9.  FORMCHECKBOX 
Декларация по чл.123 ЗЛПХМ

Информацията за участник:

10.   FORMCHECKBOX 
 Информация за пациента / участника – оригинал и на български език;

11.   FORMCHECKBOX 
 Форма за информирано съгласие – оригинал и на български език;

Информацията за пациента да съдържа попълнени данните за контакт с независимо лице, както и данните за контакт с изследователя. Представя се едно копие от информация за пациента, с попълнени данни за един център; за останалите центрове се прилагат страниците съдържащи център-специфична информация
12.   FORMCHECKBOX 
 Описание на процедурите за набиране на пациенти / участници;

13.   FORMCHECKBOX 
 Описание на процедурите за получаване на информирано съгласие от законен представител, когато се предвижда;

14.  FORMCHECKBOX 
 Етична обосновка в случай на набиране на участници, които не са в състояние да дадат информирано съгласие, съгласно чл. 98 ЗЛПХМ;

В случай, че процедурите и обосновката (т.11,12 и 13) са достатъчно детайлно описани в друг документ (напр. протокола) може да се приложи препратка към конкретния текст на съответния документ (с посочване на раздел и страница от документа, където се съдържат
15.  FORMCHECKBOX 
 Копие от всяка друга информация, която ще бъде използвана за набиране на участници и/или предоставяна на участник преди или по време на клиничното изпитване – оригинал и на български език;

Документацията за протокол на изпитването:

16.  FORMCHECKBOX 
 Протокол на изпитването с всички актуални промени;

17.  FORMCHECKBOX 
 Резюме на протокола на български език;

18.  FORMCHECKBOX 
 Оценка на научната стойност на изпитването от специалист в съответната област, когато е налична;

19.  FORMCHECKBOX 
 Етична оценка на протокола от главния изследовател, когато не е част от протокола.

20.  FORMCHECKBOX 
 Страница от протокола, подписана от възложителя и главния изследовател за всеки от предлаганите центрове.

Документацията за изпитвания лекарствен продукт:

21.  FORMCHECKBOX 
 Брошура на изследователя (издадена не по-рано от една година от подаване на заявлението)
Ако брошурата на изследователя е издадена по-рано от една година от подаването на заявлението, документът трябва да се съпътства от декларация от спонсора, посочваща датата на преоценка на всички налични данни и потвърждаваща, че актуализация не е необходима.;

22.  FORMCHECKBOX 
 Обобщение на всички текущи клинични изпитвания с лекарствения продукт.

23.  FORMCHECKBOX 
 Кратка характеристика на продукта
Представя се вместо брошура на изследователя, когато изпитваният лекарствен продукт е разрешен за употреба в държава - членка на Европейския съюз и изпитването предвижда употребата му в съответствие с условията, определени в разрешението за употреба.
Документацията за техническите изисквания и персонала:

24.  FORMCHECKBOX 
Описание на необходимото оборудване и/или технически изисквания за изпълнение на протокола;

25.  FORMCHECKBOX 
 Потвърждение от ръководителя на лечебното заведение или съответното звено за наличие на съответно оборудване и др. (в зависимост от изискванията на протокола);

26.  FORMCHECKBOX 
 Сертификат за участие в Национална система за външна оценка на качеството и референтни стойности на лабораторията, актуални към момента на подаване на документацията (представят се за всяка от лабораториите, които ще извършват дейности във връзка с проучването, за всеки от посочените в протокола параметри);
27.  FORMCHECKBOX 
 Автобиография и/или други документи, удостоверяващи професионалната квалификация на членовете на изследователския екип и спазването на изискванията на чл. 86, ал. 2 ЗЛПХМ;

Представят се за главните изследователи, за всеки от предлаганите центрове, датирани и подписани. Изрично трябва да е посочена придобитата специалност в системата на здравеопазването.
28.  FORMCHECKBOX 
 Документи, удостоверяващи обстоятелствата по чл.87, ал. 1 ЗЛПХМ.

Данни за финансиране и административна организация на изпитването:

29.  FORMCHECKBOX 
 Застраховка, покриваща отговорността на възложителя и главния изследовател за причинените при или по повод на провеждането на клиничното изпитване не имуществени и имуществени вреди на участниците;

Изисква се полица в оригинал, или копие означето с “вярно с оригинала”, подпис и печат от застрахователя. Представя се на български език; съпроводена с общите условия към застраховката
30.  FORMCHECKBOX 
 Данни за предвидените обезщетения и компенсации в случай на смърт или увреждане здравето на участника в клиничното изпитване;

31.  FORMCHECKBOX 
 Договор между възложителя и участниците в изпитването, който определя и възнаграждението за участие, когато се предвижда такова;

32.  FORMCHECKBOX 
 Договор между възложителя и изследователя;

33.  FORMCHECKBOX 
 Договор между възложителя и лечебното заведение - център на клинично изпитване;

34.  FORMCHECKBOX 
 Писмено съгласие по чл. 87, ал. 3 ЗЛПХМ от ръководителя на лечебното заведение;

Представя се в оригинал с посочване на клиничното изпитване, главния изследовател и структурната единица, в която ще се провежда изпитването

35.  FORMCHECKBOX 
 Документ за платена такса в ИАЛ
