	Бланк заявителя



	
	
	В Министерство здравоохранения 

Российской Федерации

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


	
	№
	
	

	(дата)
	
	(номер)
	


	[О включении дополнительных /исключении/замене медицинских организаций в клиническом исследовании лекарственного  препарата]
	


ЗАЯВЛЕНИЕ

	Просим разрешить
	

	
	(наименование и адрес организации, проводящей клиническое исследование)

	

	

	

	включение дополнительных / исключение / замену
	
	медицинских организаций

	
	(указать количество)
	

	в клиническое исследование по протоколу №
	
	«
	

	
	(номер протокола)
	
	(полное название протокола)

	

	

	

	»

	(фаза:
	
	), на основании разрешения, выданного 

	
	(указание фазы в соответствии с протоколом)
	

	Минздрав РФ
	от 
	
	№
	.

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

	Наименование лекарственного препарата:
	

	
	(наименование лекарственного препарата)

	

	

	

	Спонсор исследования/организация – разработчик:
	

	
	(наименование, страна)

	

	

	

	Юридическое лицо, привлеченное для организации проведения клинического 

	исследования (при наличии):
	

	(наименование, адрес)

	

	

	Основание необходимости включения дополнительных/исключения/замены медицинских организаций:

	
	

	

	

	


В случае включения дополнительных либо замены существующих мед. организаций:

Просим выдать разрешение на включение дополнительных/замену медицинских организаций с приложением результатов этической экспертизы.
Приложения:
1) Копия разрешения на проведение клинического исследования;

2) Доверенность (при необходимости);
3) Список медицинских организаций (в случае включения дополнительных либо замены медицинских организаций);
4) CV главных исследователей с указанием сведений об опыте работы по соответствующим специальностям и их опыте работы по проведению клинических исследований (в случае включения дополнительных либо замены медицинских организаций);

5) Иные документы, представленные по желанию заявителя.

	
	
	
	
	

	(должность)
	
	
	
	(И.О.Фамилия)



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









