Перечень документов, необходимых для проведения этической экспертизы клинического испытания лекарственного средства.

I-III фазы исследования (первичная подача).

1) ( Заявка для проведения исследования от организации-заказчика (форма №1 к Положению о порядке  проведения  клинических исследований лекарственных средств);

2) Направительное письмо от главного исследователя (форма №2 к стандартным операционным процедурам).

3) Заявка от главного исследователя/заявителя в Этический комитет на проведение этической экспертизы (форма №3 к стандартным операционным процедурам);

4) (( Копия разрешения Минздрава России на проведение клинического исследования;

5) ((( Копия разрешения Совета по Этике при Минздраве России;

6) Резюме на главного исследователя (форма №2 к Положению о порядке  проведения  клинических исследований лекарственных средств);

7) Список исследователей с квалификационными данными (форма №3  к Положению о порядке  проведения  клинических исследований лекарственных средств);

8) Протокол исследования, подписанный главным исследователем (на русском языке);

9) Брошюра исследователя;

10) Индивидуальная регистрационная карта (CRF);

11) Образец информационного листка испытуемого с формой информированного согласи  и/или информации для испытуемого  (на русском языке);

12) Договор о страховании здоровья испытуемых;

13) Индивидуальный дневник испытуемого (если предусмотрено);

14) Используемые вопросники (если предусмотрено).

( - если применимо (исследование планируется к проведению в ГБОУ ВПО ПСПбГМУ им.И.П.Павлова Минздрава России);

((- предоставляется по факту получения разрешения Минздрава России, но не позднее начала исследования;

(((- при наличии у заявителя.

