ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙI

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ  ΚΛΙΝΙΚHΣ ΜΕΛΕΤHΣ

	Αποτελέσματα προκαταρκτικών κλινικών εξετάσεων ή δικαιολόγηση για την μη πραγματοποίηση προκαταρκτικών κλινικών εξετάσεων.

	


	Εκτίμηση κινδύνων και ενοχλήσεων από την χορήγηση θεραπευτικής αγωγής.

	


	Μέθοδος με την οποία θα εντοπισθούν/καθορισθούν τυχόν παρενέργειες κατά την διάρκεια της κλινικής μελέτης.  

	


	Σχέδιο με βάση το οποίο η ιατρική φροντίδα ή η ενημέρωση προς τα άτομα που θα συμμετάσχουν στην Μελέτη θα συνεχισθεί μέχρι ή ακόμη και με το τέλος της Κλινικής Μελέτης. 

	


	Να καθορισθεί η σχέση των ατόμων που θα συμμετέχουν στην μελέτη και του ερευνητή/ιατρού που θα διεξαγάγει την μελέτη.

	


	Σχέδιο για τον πρόωρο τερματισμό της Κλινικής Μελέτης σε ένα Φορέα ή στο σύνολο των Φορέων που διεξάγουν την Κλινική Μελέτη.

	


	Να επισυναφθεί περίληψη των χαρακτηριστικών της κλινικής μελέτης με  φαρμακευτικής αγωγής που θα χρησιμοποιηθεί.  Στον πιο κάτω χώρο να απαντηθεί με «ναι» ή «όχι» η ερώτηση κατά πόσο επισυνάπτεται στην αίτηση ή όχι η περίληψη.  Εάν «όχι» τότε πρέπει απαραιτήτως να δοθούν λεπτομερείς εξηγήσεις για τους λόγους που δεν επισυνάπτεται.  

	Επισυνάπτεται; (γράψετε «ΝΑΙ» ή «ΟΧΙ) ……………..


	Να επισυναφθεί αντίγραφο της έγκρισης του κατασκευαστή της φαρμακευτικής αγωγής που να καταγράφει τον σκοπό της έγκρισης.  Εάν δεν επισυνάπτεται να εξηγηθούν οι λόγοι που δεν επισυνάπτεται. 

	Επισυνάπτεται; (γράψετε «ΝΑΙ» ή «ΟΧΙ) …………….. 




	Σε περίπτωση που η φαρμακευτική αγωγή δεν κατασκευάζεται στην Ευρωπαϊκή Ένωση να επισυναφθεί βεβαίωση του κατασκευαστή ότι ο χώρος που παρασκευάζεται η φαρμακευτική αγωγή λειτουργεί, τουλάχιστον, με τα πρότυπα που ισχύουν στην Ευρωπαϊκή Ένωση.  Εάν δεν επισυνάπτεται βεβαίωση να εξηγηθούν οι λόγοι.  

	Επισυνάπτεται; (γράψετε «ΝΑΙ» ή «ΟΧΙ) ……………..



	Να επισυναφθεί αντίγραφο της άδειας εισαγωγής της φαρμακευτικής αγωγής.  Εάν δεν επισυνάπτεται αντίγραφο να εξηγηθούν οι λόγοι.

	Επισυνάπτεται; (γράψετε «ΝΑΙ» ή «ΟΧΙ) ……………..




	Έχουν γίνει μελέτες που διασφαλίζουν την ασφάλεια της φαρμακευτικής αγωγής από πλευράς ιολογίας ;

	


