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ИЗПЪЛНИТЕЛНА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА

	Стандартна Оперативна Процедура 
	СОП 7001
	Версия 1 

	
	ИЗРАБОТВАНЕ НА ПИСМО-ОТГОВОР
	В сила от:

	
	Дирекция Контрол на лекарствената употреба



	ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА ПРИКЛЮЧВАНЕ НА НЕИНТЕРВЕНЦИОНАЛНО ПРОУЧВАНЕ ДО ИАЛ/ ЕТИЧНАТА КОМИСИЯ ПО чл. 103, ал. 1 от злпхм


За служебно попълване
	Дата на получаване:

	Регистрационен номер на проучването в ИАЛ:
Регистрационен номер на проучването в Етичната комисия по чл. 103, ал. 1 от ЗЛПХМ:



Попълва се от заявителя
A ИДЕНТИФИКАЦИЯ НА ПРОУЧВАНЕТО
	A.1 Пълно наименование на проучването:


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


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

A.4 EU PAS номер, ако е наличен:


B ИДЕНТИФИКАЦИЯ НА ЗАЯВИТЕЛЯ (моля, отбележете в съответното поле)
	B.1 Заявление ДО ИАЛ
	 FORMCHECKBOX 


	B.1.1     Възложител
	 FORMCHECKBOX 


	B.1.2     Законен представител на възложителя
	 FORMCHECKBOX 


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


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

	B.1.4.1 Организация:
	

	B.1.4.2 Лице за контакт :
	

	B.1.4.3 Адрес:
	

	B.1.4.4 Телефон:
	

	B.1.4.5 Факс:
	

	B.1.4.6 e-mail
	


	B.2
ЗАЯВЛЕНИЕ до КОМИСИЯ по чл. 103, ал. 1 от злпхм
	 FORMCHECKBOX 


	B.2.1     Възложител
	 FORMCHECKBOX 


	B.2.2     Законен представител на възложителя
	 FORMCHECKBOX 


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


	B.2.4     Попълнете данните на заявителя, независимо дали са посочени на друго място във формуляра:
	

	B.2.4.1   Организация:
	

	B.2.4.2   Лице за контакт:
	

	B.2.4.3   Адрес:
	

	B.2.4.4  Телефон:
	

	B.2.4.5   Факс:
	

	B.2.4.6   e-mail :
	


С. ПРИКЛЮЧВАНЕ НА ПРОУЧВАНЕТО
	С.1
Дата на приключване на проучването във всички страни, в които е провеждано

	С.1.1    (ГГГГ/MM/ДД)


	С.2 Преждевременно ли се прекратява проучването?
да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	С.2.1 Ако отговорът е “да”, посочете дата (ГГГГ/MM/ДД):

С.2.2 Приложете кратко описание на причините (в свободен текст): 
С.2.2.1 Обосновка за преждевременно прекратяване на проучването:
С.2.2.2 Влияние на преждевременното прекратяване на проучването върху оценката на данните от него и на съотношението полза/риск  на проучвания/те лекарствен/и продукт/и: 


D ДЕКЛАРАЦИЯ НА ЗАЯВИТЕЛЯ
	D.1 
С настоящото потвърждавам, че/От името на възложителя потвърждавам, че (изтрийте неприложимото):
· Посочената в декларацията за приключване на проучването информация е пълна и точна; 
· Окончателен доклад и резюме на резултатите от проучването ще бъдат предоставени в законовоопределения срок; 
· Документацията, подадена до ИАЛ и до Етичната комисия по чл. 103, ал. 1 от ЗЛПХМ, съдържа една и съща информация.


	D.2 Заявител до ИАЛ (както е посочен в точка В.1)
 FORMCHECKBOX 


	D.2.1 дата:

D.2.2 подпис:

D.2.3 име:


	D.3 Заявител до ЕТИЧНАТА Комисия по ЧЛ. 103, АЛ. 1 ОТ ЗЛПХМ (както е посочен в точка В.2)
 FORMCHECKBOX 


	D.3.1 дата:

D.3.2 подпис:

D.3.3 име:


Забележка:

На всяка страница на Декларацията се поставя следния долен колонтитул:
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