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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



	ЗАЯВЛЕНИЕ ЗА СЪЩЕСТВЕНА ПРОМЯНА В ПРОТОКОЛА НА НЕИНТЕРВЕНЦИОНАЛНО ПРОУЧВАНЕ ДО ИАЛ/ ЕТИЧНАТА КОМИСИЯ ПО ЧЛ. 103, АЛ. 1 ОТ ЗЛПХМ




	Входящ номер на документацията в ИАЛ:

Входящ номер на документацията в Етичната комисия по чл. 103, ал. 1 от ЗЛПХМ:


	Оттегляне на заявлението за промяна 



дата: 


Попълва се от заявителя:

Това заявление се подава за одобрение на съществена промяна в хода на разрешено неинтервенционално проучване от ИАЛ и за становище от Етичната комисия по чл. 103, ал. 1 от ЗЛПХМ. Моля, отбележете в точка А институцията, към която се подават документите. 
ЗАЯВЛЕНИЕ ДО ИАЛ                            



                                        FORMCHECKBOX 

ЗАЯВЛЕНИЕ ДО ЕТИЧНАТА КОМИСИЯ ПО ЧЛ. 103, АЛ. 1 ОТ ЗЛПХМ
              FORMCHECKBOX 

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 ВЪЗЛОЖИТЕЛЯ
	B.1 
Възложител 

	B.1.1 Организация: 

B.1.2 Лице за контакт: 

B.1.3 Адрес:


B.1.4 Телефон:

B.1.5 Факс: 
B.1.6 e-mail: 


C ИДЕНТИФИКАЦИЯ НА ЗАЯВИТЕЛЯ
	C.1 
До Изпълнителна агенция по лекарствата
	 FORMCHECKBOX 


	C.1.1 Възложител
	 FORMCHECKBOX 


	C.1.2 Законен представител на възложителя
	 FORMCHECKBOX 


	C.1.3 Лице или организация, оторизирана от възложителя като заявител
	 FORMCHECKBOX 


	C.1.4 Попълнете:

C.1.4.1 Организация: 

C.1.4.2 Лице за контакт: 

C.1.4.3 Адрес:

C.1.4.4 Телефон: 

C.1.4.5 Факс: 

C.1.4.6 е-mail: 
	


	C.2 
До Етичната комисия по чл. 103, ал. 1 от ЗЛПХМ
	 FORMCHECKBOX 


	C.2.1 Възложител
	 FORMCHECKBOX 


	C.2.2 Законен представител на възложителя
	 FORMCHECKBOX 


	C.2.3 Лице или организация, оторизирана от възложителя като заявител

	 FORMCHECKBOX 


	C.2.4 Попълнете:

C.2.4.1 Организация : 
C.2.4.2 Лице за контакт: 

C.2.4.3 Адрес:



C.2.4.4 Телефон: 

C.2.4.5 Факс: 

C.2.4.6 е-mail: 
	


D ИДЕНТИФИКАЦИЯ НА СЪЩЕСТВЕНАТА ПРОМЯНА
D.1 
Номер на промяната, версия и дата: 
	D.2       Вид на съществената промяна
	

	D.2.1 Промяна в протокола на проучването

	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	D.2.2 Повлияна е безопасността или физическата и психическата неприкосновеност на участниците в проучването 
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	D.2.3    Повлияни ли са резултатите от проучването и тяхната интерпретация
D.2.4 Промени в първичната цел и/или вторичните цели на проучването
D.2.5 Промени, засягащи популацията на проучването
D.2.6 Промени в размера на извадката
D.2.7 Промени в дизайна и методологията на проучването
D.2.8 Промени в източниците на информация
D.2.9 Промени, засягащи методите на събиране на информацията
D.2.10 Промени в статистическия план за анализ, включително промени в определенията за основна експозиция, резултати и замъгляващи променливи 
D.2.11 Промени във включващите и/или изключващите критерии

D.2.12 Промяна, свързана с изменения в кратката характеристика на наблюдавания лекарствен продукт
D.2.13 Други (моля, посочете)

	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не FORMCHECKBOX 

да  FORMCHECKBOX 
 не FORMCHECKBOX 


	D.3      Промяна, която уведомява за временно преустановяване на неинтервенционалното проучване
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	D.4      Промяна във връзка с възобновяване на проучването
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	D.5      Промяна, която касае вече приложени незабавни мерки за безопасност
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 



	D.6 
Обосновка на съществената промяна (Моля, в свободен текст опишете причините за въвеждане на съществената промяна):
	


D.7 ПРОМЯНА В ИНФОРМАЦИЯТА ЗА УЧАСТНИКА И ФОРМАТА ЗА ПИСМЕНО ИНФОРМИРАНО СЪГЛАСИЕ                                                                        











             да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

E. ИНФОРМАЦИЯ ОТНОСНО ВРЕМЕННО ПРЕУСТАНОВЯВАНЕ НА НЕИНТЕРВЕНЦИОНАЛНО ПРОУЧВАНЕ




             да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 

	E.1   Дата, от която е в сила временното преустановяване (година/месец/ден)
	

	E.2   Преустановено ли е набирането на пациенти
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	E.3   Преустановен ли е приема на проучвания/те лекарствен/и продукт/и
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	E.4   Брой на пациентите все още получаващи проучвания/те лекарствен/и продукт/и по времето на прекъсване на проучването
	

	E.5   Причини за временно преустановяване на проучването
	

	E.5.1 Безопасност
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	E.5.2 Липса на ефективност
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	E.5.3 Други
	да  FORMCHECKBOX 
 не  FORMCHECKBOX 


	E.5.3.1Ако отговорът е “да” – отбележете какви:

	

	E.6      Накратко опишете:
	

	· Основание за временно преустановяване на проучването (свободен текст):
	

	· Влияние на временното преустановяване на проучването върху оценката на данните от него и това на съотношението риск/полза от прилагането на проучван/и лекарствен/и продукт/и  (свободен текст):
	


F СПИСЪК НА ДОКУМЕНТИТЕ, ПРИЛОЖЕНИ КЪМ ЗАЯВЛЕНИЕТО
Необходимо е да бъдат подавани само документи, които са във връзка с конкретната промяна или имат точна препратка към вече подадени документи. Маркирайте промените, където има такива и представете старата и новата версия на документа/документите. Отбележете в съответните полета.
	F.1  Придружително писмо относно вида и обосновка на промените
	 FORMCHECKBOX 


	F.2  Променените текстове с маркирани промени, позволяващи сравняване на актуалните и предлаганите нови текстове 
	 FORMCHECKBOX 


	F.3  Списък на актуализираните документи  (версия, дата)
	 FORMCHECKBOX 


	F.4  Други подкрепящи промените документи (да се изброят)
	 FORMCHECKBOX 


	F.4  Коментар по отделни елементи от промяната, ако има: 
	


G ДЕКЛАРАЦИЯ НА ЗАЯВИТЕЛЯ
	G.1
С настоящото потвърждавам, че/ От името на възложителя потвърждавам, че:
· Посочената в заявлението информация е пълна и точна;
· Неинтервенционалното проучване ще бъде провеждано в съответствие с условията на протокола и националното законодателство; 
· Потвърждавам, че исканата промяна е основателна;

· Документацията, подадена до ИАЛ и до Етичната комисия по чл. 103, ал. 1 от ЗЛПХМ, съдържа една и съща информация.


	G.2 Заявител към ИАЛ (както е посочен в точка C.1):                                                                                       

	H.2.1 подпис:



H.2.2 име:      



H.2.3 дата:








	G.3 Заявител към Етичната комисия по чл. 103, ал. 1 от ЗЛПХМ (както е посочен в точка C.2): 
                                    

	H.3.1 подпис:


H.3.2 име:       


H.3.3 дата:
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