Заявление за получаване на становище от Комисия по етика за провеждане на клинично изпитване на медицинско изделие 
Application form for Statement of Ethics Committee for Clinical Investigation of Medical Device 
	1
	Данни за Комисия по етика / Identification of Ethics Committee

	
	Име на лечебното заведение / Medical institution's name

	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	 
	E-mail

	
	
	
	

	
	Председател / Chairman

	
	

	
	Дата на заявяване на клиничното изпитване / Date of application of clinical investigation 1)
 


	2
	Заявление от: / Application by:

	
	 FORMCHECKBOX 

	Възложител/ Sponsor

	
	 FORMCHECKBOX 

	Представител на възложителя в РБългария/ Sponsor’s representative in Bulgaria

	
	 FORMCHECKBOX 

	Главен изследовател / Head investigator

	
	 FORMCHECKBOX 

	Координиращ изследовател / Coordinating investigator

	
	Данни за заявителя/ Identification of Applicant

	
	Организация / Organization

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	


	3.
	Медицинско изделие / Medical device 9)

	3.1
	Идентификационни данни за медицинското изделие / Identification data of medical devices

	
	Код на изпитваното изделие по  GMDN или  UMDNS /  GMDN  or UMDNS code of tested medical device 7)


	 
	Вид на изпитваното изделие / Kind of device 7)


	
	Търговско име на изделието / Trade name 



	
	Категория на изпитваното изделие / Category of tested medical device 8)
	Код на категорията / Category code 8)


	
	Клас на изделието / Class of device

	
	 FORMCHECKBOX 
 АИМИ / AIMD
 FORMCHECKBOX 
 МИ клас І / MD class I
 FORMCHECKBOX 
 МИ клас ІIa / MD class IIa
 FORMCHECKBOX 
 МИ клас IIb / MD class IIb
 FORMCHECKBOX 
 МИ клас ІII / MD class III
	 FORMCHECKBOX 
 ИВДМИ списък А / IVD List A
 FORMCHECKBOX 
 ИВДМИ списък Б / IVD List В
 FORMCHECKBOX 
 ИВДМИ за самотестуване / IVD self-testing
 FORMCHECKBOX 
 ИВДМИ други / IVD general

	
	Стерилно изделие / Sterile device 
	 FORMCHECKBOX 
 Да / Yes
	 FORMCHECKBOX 
 Не / No

	
	CE-маркирани / CE-mark
	 FORMCHECKBOX 
 Да / Yes
	 FORMCHECKBOX 
 Не / No

	
	Нотифициран орган / Notified body 

	3.2
	Данни за производителя / Identification of the Manufacturer 

	
	Име и код на производителя /  Name  and code of manufacturer 3)

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	3.3
	Данни за упълномощения представител / Identification of the Authorized Representative

	
	Име и код на упълномощения представител / Name and code of authorized representative 3)

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	


	4.
	Клинично изпитване / Clinical investigation 

	4.1
	Заглавие и цели на изпитването / Title and objectives of investigation

	
	Заглавие на изпитването / Title of investigation

	
	

	
	Основна цел / Primary objective

	
	

	
	Обобщение на плана за изпитването / Summary of clinical investigation 6)

	
	

	
	Начало на изпитването / Beginning of investigation 1)
	Продължителност на изпитването в месеци/ Period of investigation in months
	Край на изпитването / End of investigation 1)

	
	
	
	

	
	Брой изделия / Number of devices

	
	

	4.2
	Възложител / Sponsor

	
	Организация / Organization

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.3
	Представител на възложителя в РБългария / Sponsor’s representative in Bulgaria

	
	Организация / Organization

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.4
	Главен изследовател / Head investigator 10)

	
	Име / Name

	
	

	
	Квалификация / Qualification: 

	
	Адрес на местоработата / Professional address:

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.5
	Координиращ изследовател / Coordinating investigator 10)

	
	Име / Name

	
	

	
	Квалификация / Qualification: 

	
	Адрес на местоработата / Professional address:

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.6
	Мониториращо лице / Observer

	
	Име / Name

	
	

	
	Квалификация / Qualification: 

	
	Адрес на местоработата / Professional address:

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.7
	Многоцентрово изпитване / Multicenter investigation 
	 FORMCHECKBOX 
 Да / Yes
	 FORMCHECKBOX 
 Не / No

	
	Брой центрове в България / Number of centers in Bulgaria

	
	

	
	Брой пациенти/здрави доброволци на център / Number of patients/healthy volunteers at center

	
	

	4.8
	Места на провеждане / Places of investigation

	
	 FORMCHECKBOX 
 Лечебно заведение за болнична помощ (Хоспитализирани пациенти) / Hospital, Clinic (Hospitalized patients) 

	
	 FORMCHECKBOX 
 Лечебно заведение за извънболнична помощ (Амбулаторни пациенти) /  Outpatient healthcare provider (Ambulatory patients)

	
	 FORMCHECKBOX 
 Други / Others

	
	 FORMCHECKBOX 
 Здрави доброволци / Healthy volunteers


Придружаваща формата документация / Attending documentation:
□
Придружаващо писмо / Accompanying letter
□
Административна документация по чл. 2 от Наредба №10 от 2008 г. на МЗ / Administrative information on art. 2 of Regulation No10, 2008, of Ministry of Health
□
Информация за участник по чл. 3 от Наредба №10 от 2008 г. / Participant inforrmation on art. 3 of Regulation No10, 2008, of Ministry of Health 
□
Документация за плана на изпитването по чл. 4 от Наредба №10 от 2008 г. на МЗ / Documentation about investigation plan on art. 4 of Regulation No10, 2008, of Ministry of Health

□
Документация за изпитваното изделие по чл. 5 от Наредба №10 от 2008 г. на МЗ / Documentation about investigated device on art. 5 of Regulation No10, 2008, of Ministry of Health

□
Документация за техническите възможности на лечебното заведение и професионалната квалификация на изследователския екип по чл. 6 от Наредба №10 от 2008 г. на МЗ / Documentation about medical institution technical resources and profecional qualification of investigating team on art. 6 of Regulation No10, 2008, of Ministry of Health
□
Източник на финансиране и административна организация на изпитването по чл. 7 от Наредба №10 от 2008 г. на МЗ / Financial source and administrative management of investigation on art 7 of Regulation No10, 2008, of Ministry of Health
●
Декларирам, че информацията в заявлението на хартиен и електронен носител е идентична / I declare, that information in application on paper and electronic carrier is identical

Дата / Date:
Заявител, име и фамилия / Applicant's name and surname:
Подпис и печат / Signature and stamp:
