Форма за докладване на инцидент/потенциален инцидент при провеждане на клинично изпитване на медицинско изделие

Report form for incident/near incident in conduct of clinical investigation of medical device

1. Данни за компетентния орган / Competent authority information
	Име на компетентния орган / Competent Authority name
	BG/CA01


	Код на компетентния орган / Competent Authority code:
	Изпълнителна агенция по лекарствата / Bulgarian Drug Agency

	Адрес / Address: Град/ City 
	 

България, София 1303, ул. „Дамян Груев” 8 / Bulgaria, 1303 Sofia, 8, Damyan Gruev Str.

	Телефон / Phone 
	(+359 2) 890 35 11   

	Факс / Fax
	(+359 2) 890 34 34

	E-mail 
	bda@bda.bg 


2. Административни данни за клиничното изпитване / Clinical investigation administrative information
	Заглавие на плана на клиничното изпитване / Clinical investigation plan title
	

	Идентификационен номер / ID number
	


3. Данни за възложителя / Sponsor’s information
	Име на възложителя / Sponsor’s name 
	

	Код на възложителя / Sponsor’s code 
	

	Лице за контакт / Contact person 
	

	Адрес / Address
	

	Телефон / Telephone number
	

	Факс / Fax number 
	

	 E-Mail
	


4. Данни за упълномощения представител (УП) на спонсора / Sponsor’s authorized representative (AR) information
	Име на УП / AR’s name 
	

	Код на УП / AR’s code 
	

	Лице за контакт / Contact person 
	

	Адрес / Address
	

	Телефон / Telephone number
	

	Факс / Fax number 
	

	 E-Mail
	


5. Източник на информация за съобщението / Submitter of information for report
	Име на съобщителя / AR’s name 
	

	Длъжност, квалификация / Position, qualification
	

	Адрес / Address
	

	Телефон / Telephone number
	

	Факс / Fax number 
	

	 E-Mail
	


6. Данни за медицинското изделие / Medical device information
	Име и адрес на производителя / AR’s name 
	

	Име и адрес на упълномощения представител на производителя / AR’s code 
	

	Име на изделието/ Name of device
	
	Търговско име/търговска марка/марка

Commercial name/brand name/make
	

	Номенклатурна система и код / Nomenclature system and code
	
	Категория на изпитваното изделие / Category of active device to be tested
	

	СЕ-марка / CE-mark
	                   □  да/ yes                              □  не / no

	Клас на изделието / Class of device 
	□I      □IIa     □IIb     □III     □AIMD    □IVD,list A     □IVD, list B     □IVD, general

	Каталожен номер
	Модел / Model
	Сериен номер / Serial No
	Партида / Lot, batch

	
	
	
	

	СЕ-маркирани изделия, използвани с изпитваното изделие / CE-marked medical devices used with the tested device
	


7. Диагноза, за чието лечение е предназначено изделието, и всички съпътстващи заболявания на участника / Diagnosis for which treatment device is intended to be used and all other concomitant diseases
	Диагноза, за чието лечение е предназначено изделието / Diagnosis for which treatment device is intended to be used 
	

	Съпътстващи заболявания / Concomitant diseases
	


8. Данни за здравословното състояние на участника по време на клиничното изпитване и план за проследяване на здравословното му състояние / Information about subject’s state of health during the investigation and a follow-up plan
	История на заболяването / Medical history
	

	Брой посещения по време на изпитването / Number of visits during the investigation
	

	Кратко описание на здравословното състояние при посещенията / Short description of the state of health in the time of visits
	

	Брой планирани проследяващи посещения / Number of planned follow-up visits
	

	Съпътстващо медикаментозно лечение / Concomitant medication
	


9. Информация за инцидента/потенциалния инцидент / Incident/near incident information
	Място на инцидента / Place of incident
	
	Дата на инцидента / Date of incident
	

	Идентификационен номер на пациента / Patient’s ID number
	Инициали / Initials
	Възраст / Age
	Тегло, кг / Weight, kg
	Пол / Sex     

	
	
	
	
	□ м / m           □ ж/ f

	Описание на нежеланото събитие / Event description
	

	Тип на нежеланото събитие / Type of event
	□ смърт / Death
□ животозастрашаващо заболяване или увреждане / Life threatening disease or injury
□ трайно увреждане на телесна структура или телесна функция / Permanent injury on body part or body structure
□ причинило медицинска или хирургична интервенция, за да се предотврати трайно увреждане на структура или телесна функция

/ Necessity of medical or surgical intervention to avoid permanent injury on body part or body structure
□ хоспитализация или удължаване на хоспитализацията / Hospitalization or extension of hospitalization
□ увреждане на плода, смърт на плода, вродена аномалия или родилен дефект / Foetal distress, foetal death, congenital abnormality or birth defect

	В случай на смърт правена ли е аутопсия:
In case of death did autopsy performed
	□ не / No 
□ да, резултати / Yes, findings

	Връзка между изпитваното изделие и нежеланото събитие според:

Relationship between tested device and event assessed by

	Изследователя / Investigator

□ Сигурна / Sure
□ Вероятна / Probable
□ Възможна / Possible
□ Условна / Conditional
□ Не са свързани / Not related
	Спонсор / Sponsor
□ Сигурна / Sure
□ Вероятна / Probable
□ Възможна / Possible
□ Условна / Conditional
□ Не са свързани / Not related

	Последици за пациента / Patient outcome
	□ Възстановен / Recovered
□ В процес на възстановяване / Recovering
□ Не е възстановен / Not recovered
□ Възстановен с последици / Recovered with squeals
□ Фатален изход/ Fatal

□ Неизвестни / Unknown

	Приложено лечение / Applied treatment
	


Изследовател / Investigator:

………………
………………………………….


……………………

Дата/ Date

Име / Name





Подпис/ Signature

Възложител / Sponsor:
………………
………………………………….


……………………

Дата/ Date

Име / Name





Подпис/ Signature
