Список документов для предоставления на заседание Независимого комитета по этике (НКЭ) при ГБУЗ МО МОНИКИ им. М.Ф. Владимирского при планировании проведении клинического исследования лекарственного препарата

Для рассмотрения НКЭ должны быть предоставлены следующие документы:
1. Заявление от главного исследователя председателю НКЭ с просьбой провести экспертизу документов по клиническому исследованию лекарственного препарата (Образец 1) – 2 экземпляра, заявление должно быть подписано и датировано
2. Протокол клинического исследования на английском (если применимо) и русском языке, актуальная версия
3. Информационный листок пациента/добровольца и форма информированного согласия на английском (если применимо) и русском языке, актуальная версия
4. Информация о выплатах субъектам исследования (если применимо)
5. Копия договора обязательного страхования жизни и здоровья пациентов, участвующих в клиническом исследовании лекарственного препарата
6. Дневники, анкеты и другие документы, которые предстоит заполнять пациентам/добровольцам в ходе исследования
7. Брошюра исследователя на английском (если применимо) и русском языке, актуальная версия
8. Материалы, включая рекламные, информирующие об исследовании и используемые для привлечения пациентов (если применимо)
9. Резюме Главного исследователя на русском языке, актуальная версия (Образец 2), а также копия сертификата GCP (сертификат действителен не более 3-х лет)
10. Список и сведения о медицинских организациях (исследовательских центрах), в которых предполагается проведение клинического исследования (при наличии)
11. Копия разрешения Министерства здравоохранения Российской Федерации на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения
12. Копия одобрения Совета по Этике при Министерстве здравоохранения Российской Федерации;
13. Информация о составе лекарственного препарата
14. Сведения о предполагаемых сроках проведения клинического исследования
15. Известная информация по безопасности
16. По усмотрению заявителя на рассмотрение могут быть дополнительно представлены документы, имеющие значение для соблюдения этических норм выполнения исследования.

· Для внесения информации о планируемом клиническом исследовании лекарственного препарата в повестку заседания НКЭ документы (в электронном и/или бумажном виде) должны быть предоставлены секретарю НКЭ не позднее, чем за 3 рабочих дня до заседания
· Заявление от главного исследователя председателю НКЭ должно быть оформлено в бумажном виде и передано секретарю НКЭ в 2-х экземплярах, электронную версию в формате word необходимо также отправить на электронную почту НКЭ 
· Контакты НКЭ:
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