	Бланк заявителя



	
	
	В Министерство здравоохранения 

Российской Федерации

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


	
	№
	
	

	(дата)
	
	(номер)
	


	[О внесении изменений в протокол клинического исследования]
	


ЗАЯВЛЕНИЕ
	Просим выдать разрешение на внесение изменений в протокол клинического исследования, 

	проводимого
	

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

	

	

	по протоколу №
	
	«
	

	
	(номер протокола)
	
	(полное название протокола)
	

	

	

	

	»,

	последняя одобренная версия протокола
	
	от
	«
	
	»
	
	
	
	г.

	(фаза
	
	).

	
	(указание фазы в соответствии с протоколом)
	

	проводимого на основании разрешения, выданного 

	Минздрав РФ
	от 
	
	№
	.

	(при необходимости указать иной орган)
	
	(дата выдачи)
	
	(номер разрешения)

	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)

	

	

	Вносимые в протокол изменения, по мнению разработчика, носят 

	
	

	существенный/ несущественный характер

	(указать, существенные или нет)

	Обоснование необходимости внесения изменений в протокол:
	

	

	

	


Для существенных изменений в протокол:
Просим приложить  к разрешению на внесение изменений в протокол клинического исследования результаты этической экспертизы.
В случае, если вносимая поправка влечет за собой необходимость изменения разрешения на проведение клинического исследования необходимо четко отразить в заявлении соответствующую просьбу.
Приложения:
1. Протокол клинического исследования, текущая версия (на русск. и англ. языках);

2. Текст вносимых изменений и (или) протокол клинического исследования с учетом вносимых изменений
 (на русск. и англ. языках);

3. Копия разрешения на проведение клинического исследования;

4. Список медицинских организаций, принимающих участие в проведении клинического исследования;

5. Дополнительные материалы, подтверждающие необходимость и (или) обоснованность внесения соответствующих изменений (при наличии).
	
	
	
	
	

	(должность)
	
	
	
	(И.О.Фамилия)



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









�  При непосредственной подаче дополнить протокол чистым листом с пометкой «ПРОЕКТ»





