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Комисия по етика при ................................
Списък на документите при внасяне на проект за едноцентрово клинично изпитване за разглеждане и издаване на становище на Комисията по етика
Главният изследовател и/или Възложителят представят на вниманието на Комисията следната документация, съгласно чл. 2, 3, 4, 5, 6 и 7 от Наредба 31 на МЗ от 12. 08. 2007 г. (обн. ДВ, бр. 67 от 17. 8. 2007):

· Административна документация

· Информация за участник

· Документация за изпитвания лекарствен продукт/продукти

· Документация за техническите изисквания и за персонала

· Данни за финансирането и административната организация на изпитването

1.1. Административната документация по чл. 110, ал. 1, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ), както следва: 

1.1. придружително писмо – задължително на български език; 
1.2. заявление по образец – образецът на Заявлението е утвърден от Изпълнителния директор на ИАЛ и следва да е подписано от Главния или координиращия изследовател и Възложителя или негов упълномощен представител;
1.3. потвърждение за получен номер от Европейската база данни за клинични изпитвания; 
1.4. списък на регулаторните органи и комисии по етика, до които е подадено заявление, и решението им – списъкът трябва да отразява състоянието към момента на подаване на заявлението.  При отрицателно становище, отказ или искани промени от някой от посочените регулаторни органи или Комисии по етика се посочва изрично.  Когато заявлението се подава само в България, това се посочва изрично – може и в текста на придружителното писмо; 
1.5. списък на всички планирани центрове, главни изследователи и изследователски екипи за територията на Република България; 

1.6. 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 консулатция с регулаторен орган на друга държава-членка, се прилага към този раздле от документацията; 

1.7. възлагателно писмо или договор за упълномощаване на лицето, което подава заявлението от името възложителя, когато заявителят не е възложител, като изрично се упоменава клиничното проучване; 

1.8. документ за актуална регистрация, издаден от компетентен орган, на възложителя и заявителя на територията на Европейския съюз; 

1.9. декларацията по чл. 122 ЗЛПХМ. 

2.1. Информацията за участник по чл. 110, ал. 1, т. 2 ЗЛПХМ съдържа: 

2.1. информация за пациента/участника; 

2.2. форма за информирано съгласие; 
2.3. описание на процедурите за набиране на пациенти / участници

2.4. описание на процедурите за получаване на информирано съгласие от законен представител, когато се предвижда; 

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

2.6. 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. 

Копия от документите по т 2.1, 2.2 и 2.6 се представят на български език, придружени от оригиналните текстове на английски език.  Информацията за пациента съдържа попълнени данните за контакт с независимо лице, както и данните за контакт с главния изследовател.  В случай, че процедурите по т. 2.3 – 2.5 са описани в Протокола, може да се приложи препратка към конкретните текстове, като се посочи страница и раздел от протокола, където тези тексове се съсдържат.

3.1. Документацията за протокола на изпитването по чл. 110, ал. 1, т. 3 ЗЛПХМ съдържа: 

3.1. протокол на изпитването с всички актуални промени; 

3.2. обобщение на протокола на български език; 

3.3. оценка на научната стойност на изпитването от специалист в съответната област, когато е налична; 

3.4. етична обосновка на протокола от главния или координиращия изследовател, когато не е част от протокола. 

4.1. протоколът трябва да бъде подписан от възложителя и главния изследовател. 

5.1. Документацията за изпитвания лекарствен продукт по чл. 110, ал. 1, т. 4 ЗЛПХМ съдържа: 

5.1. 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, вместо документа по т. 4.1, може да се представи кратка характеристика на продукта).  Брошурата на изследователя и всяка нейна актуализация трябва да представя научно аргументирана и пълна информация за продукта, която е необходима за обективна преценка на съотношението риск/полза на предложеното клинично изпитване. 

5.2. Обобщение на всички текущи клинични изпитвания с лекарствения продукт. 

6.1. Документацията за техническите изисквания и персонала по чл. 110, ал. 1, т. 5 ЗЛПХМ съдържа: 

6.1. описание на необходимото оборудване и/или технически изисквания за изпълнение на протокола; 

6.2. документи, удостоверяващи наличните технически възможности за изпълнение на протокола, за всеки от предлаганите центрове, включително документи за сертификация, акредитация и установен качествен контрол и/или външна оценка на качеството. Документите по т. 5.2 се изготвят от специализирана независима организация и/или ръководителя на лечебното заведение и/или структура, в която е планирано извършването на всяка процедура, изискваща специфично оборудване, описана в протокола. 

6.3. автобиография и/или други документи, удостоверяващи образованието и квалификацията на членовете на изследователския екип и спазването на изискванията на чл. 86, ал. 2 ЗЛПХМ. Документите по т. 5.3 се представят за координиращ изследовател, главен изследовател, за всеки от предлаганите центрове. При изискване от комисията по етика документите по тази точка се представят и за другите лица от изследователския екип; 

6.4. документи, удостоверяващи обстоятелствата по чл. 87, ал. 1 ЗЛПХМ 

7.1. Данните за финансиране и административна организация на проучването по чл. 110, ал. 1, т. 6 ЗЛПХМ съдържат: 

7.1. застраховка, покриваща отговорността на възложителя и главния/те изследовател/и за причинените при или по повод на провеждането на клиничното изпитване неимуществени и имуществени вреди на участниците; Изисква се полица в оригинал или копие, означено с „вярно с оригинала”, подписано от Застрахователя. Представя се на български език, съпроводена с общите условия на застраховката
7.2. информация за предвидените обезщетения и компенсации в случай на смърт или на увреждане на здравето на участника при провеждане на клиничното изпитване; 

7.3. договор между възложителя и участниците в изпитването, който определя и възнаграждението за участие, когато се предвижда такова; 

7.4. договор между възложителя и изследователя; 

7.5. договор между възложителя и лечебното заведение - център на клинично изпитване; 

7.6. писмено съгласие по чл. 87, ал. 3 ЗЛПХМ – Представя се в оригинал, като се посочва клиничното изпитване, главния изследовател и структурната единица, в която ще се провежда изиптването; 
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