	Бланк заявителя



	
	
	В Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

Департамент государственного регулирования обращения лекарственных средств
127994, г. Москва, Рахмановский пер, д. 3 


	
	№
	
	

	(дата)
	
	(номер)
	


	[О выдаче разрешения на проведение клинического исследования]
	


ЗАЯВЛЕНИЕ
	Просим выдать разрешение на проведение клинического исследования

	

	(наименование и адрес организации, на чье имя запрашивается разрешение на проведение клинического исследования)

	по протоколу №
	
	«
	

	
	(номер протокола)
	
	(полное название протокола)
	

	

	

	

	»

	(фаза
	
	).

	
	(указание фазы в соответствии с протоколом)
	

	Цель клинического исследования:
	

	
	(указание цели в соответствии с ФЗ «Об обращении лекарственных средств»)

	

	

	

	Наименование лекарственного препарата:
	

	
	(указание наименования лекарственного препарата)

	Лекарственная форма и дозировка лекарственного препарата:
	

	

	(указание лекарственной формы и дозировки, при необходимости – дополнительные сведения, относящиеся к препарату)

	

	Спонсор исследования/организация – разработчик:
	

	

	(наименование, страна)

	Юридическое лицо, привлеченное для организации проведения клинического 

	исследования (при наличии):
	

	(наименование, адрес)

	

	Планируемое число пациентов в России
	

	
	(указание числа пациентов)

	Сроки проведения клинического исследования:
	

	
	(до _____ 20___ года)


ДЛЯ ММКИ

	Клиническое исследование также проводится/планируется к проведению в:

	

	(указание перечня стран)

	

	


Просим выдать разрешение на проведение клинического исследования с приложением результатов экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения и этической экспертизы.
Приложения:
1) Копия документа, подтверждающего уплату государственной пошлины за выдачу разрешения на проведение клинического исследования (в 1 экземпляре);

2) Доверенность (при необходимости) (в 1 экземпляре);

3) Протокол клинического исследования (на русск. и англ. языках в 2 экземплярах);

4) Отчет о проведенных ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения (соответствующий раздел из брошюры исследователя) (на русск. и англ. языках в 2 экземплярах);
5) Брошюра исследователя, включая отчет о доклинических исследованиях лекарственного средства,  информацию о составе лекарственного препарата (на русск. и англ. языках в 2 экземплярах);

6) Информационный листок пациента  (информация для пациента с формой информированного согласия), включая информацию о выплатах и компенсациях пациентам (здоровым добровольцам, больным), привлекаемым к проведению клинического исследования (на русск. и англ. языках в 1 экземплярах);

7) Список медицинских организаций, в которых планируется проведение клинического исследования в РФ (в 1 экземпляре);

8) CV главных исследователей с указанием сведений об опыте работы по соответствующим специальностям и их опыте работы по проведению клинических исследований (в 1 экземпляре);

9) Копия предварительного договора обязательного страхования или договора обязательного страхования жизни, здоровья пациентов, участвующих в клиническом исследовании (в 1 экземпляре); 

10) Документ, содержащий сведения о показателях качества лекарственного препарата для медицинского применения, произведенного для проведения клинического исследования (сертификат анализа либо иной документ) (на русск. и англ. языках в 1 экземпляре);
11) Иные документы, представленные по желанию заявителя (дневники, опросники и т.д.).
	
	
	
	
	

	(должность)
	
	
	
	(И.О.Фамилия)



контактное лицо:�
�
�
�
(ФИО, должность)�
�
контактный телефон:�
�
�
�
(код, номер телефон)�
�









