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1 информация о клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения
Полное название протокола: 
Номер протокола: 

Фаза: 

Цель клинического исследования (указание цели в соответствии с ФЗ «Об обращении лекарственных средств»):
Наименование лекарственного препарата: 

Лекарственная форма и дозировка лекарственного препарата (указание лекарственной формы и дозировки, при необходимости, дополнительные сведения, относящиеся к препарату):

Производитель(ли) (наименование всех производителей, страна):

Спонсор исследования/организация - разработчик (наименование, страна):

Юридическое лицо, привлеченное для организации проведения клинического исследования (наименование и адрес) (при наличии): 

Страны, в которых проводилось клиническое исследование: 

Общее количество пациентов, включаемых в исследование во всем мире в соответствии с протоколом:

Количество пациентов, включенных в исследование в Российской Федерации:

Дата и номер разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, выданного уполномоченным органом исполнительной власти Российской Федерации (указать дату, номер разрешения и наименование органа, выдавшего разрешение):
Сроки проведения клинического исследования в Российской Федерации: 

2 Информация о ходе клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения в российской федерации
2.1 Основания проведения клинического исследования лекарственного средства для медицинского применения
Клиническое исследование _________________ (полное название протокола) в Российской Федерации проводилось на основании разрешения _________________________ (наименование органа исполнительной власти, выдавшего разрешение, номер и дата разрешения).  
(Если срок проведения исследования продлевался, указываются также наименование органа исполнительной власти, выдавшего соответствующие разрешения, номера и даты документов, подтверждающих продление исследования)

Исследование прошло одобрение в этическом(их) комитете(ах): _________________ (указать, каких, при необходимости, реквизиты документов (выписки, заключения), подтверждающих это).

В отношении ЛЭК можно обойтись следующей фразой: «Медицинские организации, при которых действуют собственные этические комитеты, получили одобрение этих комитетов на проведение данного клинического исследования.». 

При необходимости, указывается иная информация о разрешительных документах, полученных в ходе исследования, например, при изменении названия протокола, наименования спонсора, препарата, замене контрактной исследовательской организации и прочих.

2.2 Медицинские организации, участвовавшие в проведении клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения в Российской Федерации

Разрешение на проведение клинического исследования было выдано ____________ (указать количество) медицинским организациям. 

(если в ходе исследования одобрялись дополнительные центры, указать это, при желании – список разрешенных центров)
Всего из ______ (указать количество) разрешенных медицинских организаций в проведении исследования приняли участие ___________ (указать количество открытых центров).

Фактический набор пациентов был осуществлен в ___________ (указать количество центров, набравших пациентов, при желании – список данных центров).

При необходимости, указывается иная информация о центрах, например, список разрешенных, но неоткрытых центров и причины, по которым они не были открыты, список преждевременно закрытых центров и прочее. Если происходила смена названий разрешенных центров либо замена главных исследователей, возможно указать также данную информацию.

2.3 сведения о пациентах, принявших участие в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского примерения в Российской Федерации
Протоколом клинического исследования было предусмотрено включение пациентов, удовлетворяющих следующим критериям: ______________ (кратко указать особенности популяции субъектов – заболевание, возрастные критерии, пол и проч. характеристики)

Протокол клинического исследования предусматривал включение ____ пациентов (указывается общее количество в мире). 

В Российской Федерации было одобрено участие _________ пациентов (указать общее разрешенное количество, при желании – отдельно указывается первоначально одобренное и дополнительно одобренное количество пациентов, а также реквизиты соответствующих разрешительных документов).

Все включенные в Российской Федерации пациенты были застрахованы в _______ (указать название страховой компании, при желании – реквизиты страховых полисов)

Первый пациент был включен в исследование (дата подписания информированного согласия пациентом) в ________ (название медицинской организации).
Набор пациентов в исследование завершен _______ (указать дату, если возможно).

Всего в ходе исследования было включено ___________ пациентов (указание количества скринированных пациентов), из них было рандомизировано ___________ пациентов (указание количества рандомизированных пациентов). Досрочно прекратили участие в исследовании _________ пациентов (указать количество исключенных и досрочно выбывших пациентов). (при желании, описываются причины преждевременного исключения/выбывания из исследования)
Последний пациент завершил свое участие в исследовании _______ (указать дату) в ________ (название медицинской организации).
Подробная информация о пациентах, включенных в исследование в каждой из медицинских организаций в Российской Федерации, приведена в Таблице 1.
Таблица 1

	Наименование медицинской организации
	Количество скринированных пациентов
	Количество рандомизированных пациентов
	Количество исключенных или досрочно выбывших пациентов

	
	
	
	

	
	
	
	

	Всего:
	
	
	


2.4 дополнительная информация о ходе клинического исследования в Российской Федерации
В данный раздел вносятся сведения о выявленных серьезных отклонениях от протокола, нарушениях GCP и пр., влекущих за собой необходимость уведомления уполномоченных органов. Дается краткое описание и информация о принятых мерах, включая уведомление уполномоченных органов (в соответствующих случаях – спонсоров КИ). 

3 серьезные непредвиденные нежелательные реакции, выявленные в ходе проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения в российской федерации
В ходе проведения клинического исследования в медицинских организациях в Российской Федерации было зарегистрировано __________ серьезных непредвиденных нежелательных реакций (общее количество подлежащих экспресс-отчетности серьезных непредвиденных нежелательных реакций). 

При желании указывается также порядок репортирования в уполномоченные органы/этические комитеты.

4 информация о проведенных аудитах и инспекциях медицинских организаций на территории российской федерации

В данный раздел вносятся сведения о проведенных аудитах и инспекциях с указанием даты проведения соответствующего контрольного мероприятия, наименования органа/организации, проводивших контрольное мероприятие, наименование проверяемой(ых) медицинских организаций/ФИО главного исследователя, результаты проверки (кратко) и прочая информация.
5 Заключение

Клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского применения ____ (полное название протокола),  проходившее в Российской Федерации в период с ____ по _____, проведено в соответствии с протоколом клинического исследования и соответствующим требованиям российского законодательства и международным правилам проведения клинических исследования (ICH GCP). 

Данный отчет подготовлен для предоставления в Министерство здравоохранения Российской Федерации.
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