	Комисия по етика при ................................

	Приложение № 10 (версия 1/ Юли 2009)
Заявление за уведомяване за едноцентрово неинтервенционално проучване на  разрешени за употреба в република българия лекарствени продукти на КОМИСИЯТА ПО ЕТИКА 

	Председател  на  Комисията по етика:
................................
	Утвърдил:
Изпълнителен директор на Изпълнителна агенция по лекарствата

	В сила от: датата на утвърждаване от  Изпълнителния директор на ИАЛ


Комисия по етика при ................................ Приложение № 10 (версия 1/ Юли 2009)

Заявление ЗА РАЗглеждане НА неинтервенционално проучване НА  разрешени за употреба в република българия ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ от КОМИСИЯТА ПО ЕТИКА по чл. 103 от ЗЛПХМ
За служебно ползване:
	Дата на получаване на заявлението :
Входящ номер на Комисия по етика:
	
	Даване на отрицателно становище:  FORMCHECKBOX 

Дата :

	Дата на получаване на молба
за оттегляне на заявлението:
	Оттегляне на заявлението  FORMCHECKBOX 

Дата :


За попълване от Заявителя :
Моля, отбележете в съответното поле институцията, до която се подава заявлението.
	Заявление до ИАЛ
	 FORMCHECKBOX 


	
	

	Заявление до КОМИСИЯ по етика
	 FORMCHECKBOX 


	
	

	ИЗПИТВАНЕТО СЕ ПРОВЕЖДА ПО ИСКАНЕ НА ИАЛ:
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	
	

	ИЗПИТВАНЕТО СЕ ПРОВЕЖДА ПО ИСКАНЕ НА ПРУ              
	


A ИДЕНТИФИкация НА ИЗПИТВАНЕТО
	A.1     Държава членка, в която се подава заявлението:
	България

	А. 2  Пълно заглавие на изпитването:  

	A.2 
Код на протокола, номер, версия и дата
:
	

	A.3 
Кратко наименование или абревиатура на изпитването, ако е  налично:
	

	A.4 
ISRCTN номер
, ако е наличен:
	(………)

	A.5 
Това поредно подаване на заявлението ли е?

Ако отговорът е “Да”, посочете със съответната буква

	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 



B ИДЕНТИФИкация НА ВЪЗЛОЖИТЕЛЯ
	В.1       Организация:                                                   
	

	В.2       Лице за контакт:                                                 
	

	В.3       Адрес:  
	

	В.4       Телефон:
	

	В.5       Факс: 
	

	В.6       e-mail:
	


С   ИДЕНТИФИКАЦИЯ НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА 
	С.1     Организация:
	(………)

	С.2     Лице за контакт:
	(………)

	С.3     Адрес:
	(………)

	С.4      Телефон:
	(………)

	С.5      Факс:
	(………)

	С.6     e-mail:
	(………)

	С.7   Каква процедура е следвана при издаване на разрешението за употреба:

	           1. Централизирана
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	           Номер на разрешение за употреба издадено съгласно Регламент (ЕО) № 726/2004 на Европейския парламент и Съвета:
	

	           2. По взаимно признаване/децентрализирана:

	        да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	           Номер на разрешение за употреба от ИАЛ:
	

	           3. Национална

	        да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	           Номер на разрешение за употреба от ИАЛ:
	


D   ИДЕНТИФИкация НА ЗАЯВИТЕЛЯ (моля, отбележете в съответното поле)

	D.1 Заявление ДО ИАЛ
	 FORMCHECKBOX 


	D.1.1     Възложител
	 FORMCHECKBOX 


	D.1.2      Законен представител на възложителя
	 FORMCHECKBOX 


	D.1.3     Лице или организация, упълномощена от възложителя като заявител
	 FORMCHECKBOX 


	D.1.4     Попълнете данните на заявителя, независимо дали са посочени на друго място във формуляра:
	

	D.1.4.1 Организация: 
	

	D.1.4.2 Лице за контакт :
	

	D.1.4.3 Адрес:
	

	D.1.4.4 Телефон:
	

	D.1.4.5 Факс:
	

	D.1.4.6 e-mail
	


	D.2
ЗАЯВЛЕНИЕ до КОМИСИЯ по етика
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.1     Възложител
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.2     Законен представител на възложителя
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.3     Лице или организация, упълномощено от възложителя като заявител
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.4     Изследовател, отговорен за подаване на заявлението, ако е приложимо
:
	

	· Координиращ изследовател (за многоцентрово изпитване)
	 FORMCHECKBOX 


	· Главен изследовател (за едноцентрово изпитване)
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.5     Попълнете данните на заявителя, независимо дали са посочени на друго място във формуляра:
	

	D.2.5.1   Организация:
	

	D.2.5.2   Лице за контакт:
	

	D.2.5.3   Адрес:
	

	D.2.5.4  Телефон:
	

	D.2.5.5   Факс:
	

	D.2.5.6   e-mail :
	


E   ИДЕНТИФИКАЦИЯ НА ОРГАНИЗАЦИЯТА ОТОРИЗИРАНА ЗА ПРОВЕЖДАНЕТО НА МОНИТОРИРАНЕ ПО ВРЕМЕ НА ИЗПИТВАНЕТО:
	E.1     Организация:
	

	E.2     Лице за контакт:
	

	E.3     Адрес:
	

	E.4     Телефон:
	

	E.5     Факс:
	

	E.6     e-mail :
	


F   ИНФОРМАЦИЯ ЗА лекарствен/ите ПРОДУКТ/и – не е приложимо
	  F.1        Име на продукта:
	

	·      Търговско име
	(………)

	·      INN
	(………)

	  F.2       ATC код
	(………)

	  F.3       Лекарствена форма (със стандартни термини) :
	(………)

	  F.4      Максимална продължителност на терапията за участник според протокола :
	(………)

	  F.5      Максимално позволена доза
(посочете : дневна или обща доза; дозови единици и начин на приложение):
	(………)

	  F.6      Начин на приложение (със стандартни термини):
	(………)

	  F.7      Количество активно вещество в дозова единица, маса или обем (посочете всички, които ще се използват) :
	

	F.7.1     Мерна единица за изразяване на количеството активно вещество (mg, ml, mg/ml, IU и т.н.):
	(………)

	F.7.2     Обозначаване на количеството активно вещество ( посочете едно от следните: “точно число” / “обхват” / “не повече от” / “не по-малко от”) :
	(………)

	F.7.3     Количество активно вещество в дозова единица, маса или обем (изразено числено)
	(………)


	 F.2.Вид на лекарствен продукт
	

	Съдържа ли изпитвания лекарствен продукт лекарствено вещество:
	

	F.2.1      От химичен произход?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	F.2.2      От биологичен / биотехнологичен произход?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	Това е:
	

	F.2.2.1   Лекарствен продукт за клетъчна терапия?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	F.2.2.2   Лекарствен продукт за генна терапия?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	F.2.2.3   Радиофармацевтичен лекарствен продукт?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	F.2.2.4   Имунологичен лекарствен продукт (ваксини, алергени, имунен серум)?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	F.2.2.5   Лекарствен продукт, получен от плазма?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	F.2.2.6   Друг екстрактивен лекарствен продукт?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	F.2.2.7   Растителен лекарствен продукт?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	F.2.2.8   Хомеопатичен лекарствен продукт?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	F.2.2.9   Лекарствен продукт, съдържащ генетично модифицирани организми?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 



G БИОЛОГИЧНИ / БИОТЕХНОЛОГИЧНИ ИЗПИТВАНИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ, ВКЛЮЧИТЕЛНО ВАКСИНИ
	G.1.1     Вид на продукта
	

	G.1.1.1   Екстрахивен
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	G.1.1.2    Рекомбинантен
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	G.1.1.3    Ваксина
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	G.1.1.4    Съдържащ генетично модифицирани организми
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	G.1.1.5    Продукти, получени от човешка плазма
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	G.1.1.6    Други
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	G.1.1.6.1 Ако отговорът е “Други”, посочете :
	(………)


H         ОСНОВНА ИНФОРМАЦИЯ ЗА ИЗПИТВАНЕТО 

Този раздел предоставя информация за целите, обхвата и дизайна на изпитването. 
	H.1
ИЗСЛЕДВАНО КЛИНИЧНО СЪСТОЯНИЕ ИЛИ ЗАБОЛЯВАНЕ 

	H.1.1     Посочете клиничното състояние/я , които ще се изследват (свободен текст) :
	

	
	

	H.1.2    Някое от проучваните състояния рядко заболяване ли е
?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 



	H.2
ЦЕЛ НА ИЗПИТВАНЕТО

	H.2.1    Основна цел:
	

	H.2.2    Вторични цели:
	

	
	


	H.3
ОСНОВНИ ВКЛЮЧВАЩИ КРИТЕРИИ (избройте най-важните )

	 


	H.4
ОСНОВНИ ИЗКЛЮЧВАЩИ КРИТЕРИИ (избройте най-важните)

	

	H.5
Първични крайни точки:

	


	H.6
ОБХВАТ НА ИЗПИТВАНЕТО – Отбележете всички приложими полета

	H.6.1    Профилактика
	 FORMCHECKBOX 


	H.6.2    Терапия
	 FORMCHECKBOX 


	H.6.3    Безопасност
	 FORMCHECKBOX 


	H.6.4    Ефективност
	 FORMCHECKBOX 


	H.6.5    Фармакоикономика
	 FORMCHECKBOX 


	H.6.6    Други
	 FORMCHECKBOX 


	H.6.6.1 Ако отговорът е “Други”, посочете: 
	


	H.7     ОПЕРИРАНЕ С ЛИЧНИ ДАННИ НА ПАЦИЕНТИ
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 



	H.8    ДИЗАЙН НА ИЗПИТВАНЕТО
	

	H.8.1     Едноцентрово в страната на подаване на заявление  :
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	H.8.2     Многоцентрово в страната на подаване на заявление:
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	H.8.2     Брой на предвидените центровете в страната на подаване на заявление
	

	H.8.3     Многонационално:
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	H.8.3.1   Брой на предвидените центрове в ЕС
	

	H.8.4     Това изпитване включва ли страни извън ЕС?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	H.8.5     Това изпитване има ли комисия за оценка на резултатите?
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	H.8.6     Дефиниция за край на изпитването и обосноваване в случаите, когато това не е последната визита на последния участник в изпитването :

	

	H.8.7     Първоначално определена продължителност на изпитването
(години ,месеци и дни):
	

	H.8.7.1   В държавата, в която се подава това заявление

(…) години
(...) месеца
(…) дни
	

	H.8.7.2   Във всички държави на провеждане на изпитването

(…) години
(…) месеца
(…) дни
	


I      Групи УЧАСТНИЦИ В изпитването
	I.1
ВЪЗРАСТов обхват
	

	I.1    Лица на възраст под 18 години
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	Ако отговорът е “Да”, посочете:
	

	I.1.1   Зародиш / Плод
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.1.2   Преждевременно роден плод (възраст ≤ 37 гестационна седмица)
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.1.3   Новородени (0-27 дни)
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.1.4   Кърмачета и деца в ранна детска възраст (28 дни - 23 месеца)
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.1.5   Деца (2-11 години)
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.1.6.  Подрастващи (12-17 години)
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.2     Възрастни (18-65 години)

I.2.1   Дееспособни 
I.2.2   Недееспособни 
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

    да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

    да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.3     Лица в напреднала възраст (> 65 години)
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 



	I.2
ПОЛ
	

	I.2.1    Женски
	 FORMCHECKBOX 


	I.2.2    Мъжки

	 FORMCHECKBOX 



	I.3
ГРУПА НА УЧАСТНИЦИТЕ В ИЗПИТВАНЕТО
	

	I.3.1   Пациенти
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.3.2   Специфични уязвими групи
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.3.2.1   Жени в детеродна възраст, неизползващи контрацепция
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.3.2.2   Жени в детеродна възраст, използващи контрацепция
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.3.2.3   Бременни
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.3.2.4   Кърмачки
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	I.3.2.5   Спешна ситуация
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 



J       ПЛАНИРАН БРОЙ НА ВКЛЮЧЕНИ УЧАСТНИЦИ:
	J.1       В държавата членка (в която се подава заявлението)
	

	J.2       За многонационално изпитване:
	

	J.2.1    В ЕС
	

	J.2.2    Общ брой участници за цялото клинично изпитване 
	

	K    Изследователски ЦЕНТРОВЕ и ИЗСЛЕДОВАТЕЛИ В Държавата ЧЛЕНКА, В КОЯТО СЕ ПОДАВА ЗАЯВЛЕНИЕТО

	K.1
КООРДИНИРАЩ ИЗСЛЕДОВАТЕЛ (за многоцентрово изпитване) и главен изследовател (за едноцентрово изпитване) 

	K.1.1    Име
	

	K.1.2    Презиме
	

	K.1.3    Фамилия
	

	K.1.4    Квалификация 
	

	K.1.5    Адрес на месторабота:
	


	K.2
ГЛАВНИ ИЗСЛЕДОВАТЕЛИ

(попълва се колкото пъти е необходимо в зависимост от броя центрове) 

	K.2.1    Име
	

	K.2.2    Презиме
	

	K.2.3    Фамилия
	

	K.2.4    Квалификация 
	

	K.2.5    Адрес на месторабота:
	


L         Регулаторен орган / КОМИСИЯ ПО ЕТИКА, свързани с подаденото заявление
	L.1
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ НА ЗАЯВЛЕНИЕТО

Ако заявлението е предназначено за ИАЛ, моля отбележете в полето срещу Комисия по етика и попълнете необходимата информация относно Комисията.

Ако заявлението е предназначено за Комисия по етика , моля отбележете в полето срещу ИАЛ и попълнете необходимата информация относно ИАЛ.

	L.1.1    Изпълнителна агенция по лекарствата
	 FORMCHECKBOX 


	L.1.2    Комисия по етика по чл. 103 от ЗЛПХМ
	 FORMCHECKBOX 



	L.2
Информация за ИАЛ/Комисия по етика по чл.103 от ЗЛПХМ

	L.2.1    Име и адрес: бул. Янко Сакъзов № 26, 1504 София
L.2.2    Дата на подаване на заявлението: 


	L.3
РАЗРЕШЕНИЕ / СТАНОВИЩЕ:
	

	L.3.1   Дата на разрешение/становище:
	(………)

	
	

	L.3.2   Не е дадено разрешение / отрицателно становище
	 FORMCHECKBOX 


	Ако не е дадено разрешение / отрицателно становище, посочете :
	

	L.3.2.1     Причините
	(………)

	L.3.2.2     Евентуална дата за повторно подаване на заявление :
	(………)


M      ДЕКЛАРАЦИЯ НА ЗАЯВИТЕЛЯ

	M.1
С настоящото потвърждавам, /От името на възложителя потвърждавам, (изберете подходящ израз) че:

· Посочената в заявлението информация е пълна и точна;

· Клиничното изпитване ще бъде провеждано в съответствие с условията на протокола, с изискванията на ЗЛПХМ;

· Има основания да бъде провеждано неинтервенционално изпитване; 

· Ще подавам съобщенията от настъпилите подозирани сериозни и неочаквани нежелани реакции и докладите по лекарствена безопасност в съответствие с нормативните изисквания;

· Резюме от годишния доклад от изпитването ще бъде предоставено в ИАЛ и в Комисията по етика до една година след обявяване на приключването на изпитването във всички страни.


	M.2
Заявител до ИАЛ (както е посочен в съответната секция ) :

	M.2.1    дата:

M.2.2    подпис
 :

M.2.3    име:   


	M.3
Заявител до Комисия по етика (както е посочен в съответната секция) :

	M.3.1    дата :

M.3.2    подпис 
:

M.3.3    име:







































































� Всеки превод на протокола трябва да бъде обозначен със същата дата и версия, обозначени върху оригиналните документи 


� International Standard Randomised Controlled Trial Number. Възложителят може да използва ISRCTN-номер за идентифициране на неговото проучване; например, ако проучването е част от многонационално изпитване с центрове извън ЕИП. Те могат да получат номер и указания от страницата на Current Controlled Trials http://www.controlled-trials.com/isrctn , към която има създадена връзка от страницата на EudraCT � HYPERLINK "http://www.eudract.emea.eu.int" ��http://www.eudract.emea.eu.int�. Ако е наличен такъв номер, то той трябва да се посочи в раздел A.5 на заявлението.


� За повторно подаване на заявлението, след неговото оттегляне или поради отказ от ИАЛ е необходимо да въведете буква за последователност в следния ред: A за второ подаване, B за трето , C за четвърто и т. н.


� В съотвествие с чл. 110, ал. 1 от ЗЛПХМ


� Съображения при обработка и докладване на честотата на заболяване при обозначаване на лекарства за редки заболявания: COM/436/01 (www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm).


� Ако не е посочено в протокола.


� От включването до последната визита на последния участник.


� Върху заявление, подадено само до ИАЛ, се подписва заявителят до ИАЛ.


� Върху заявление, подадено само до Комисия по етика по чл. 103 от ЗЛПХМ, се подписва заявителят до комисията по етика.
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