
Председателю комитета 
по этике научных исследований
ФИО



Глубокоуважаемый ИО.

Прошу разрешить проведение (международного) одноцентрового (многоцентрового) клинического исследования III  (IV) фазы препарата медицинского изделия)НАЗВАНИЕ

Исследование будет проводиться в соответствии с протоколом № ШИФР «Полное название исследования» , без сокращений.
.

Спонсор исследования:
Название, адрес.
Организатор клинического исследования:
Отдел клинических исследований компании название
Адрес Представительства: 

Наименование лекарственного препарата: НАЗВАНИЕ, КОД).
Лекарственная форма и дозировка: 
Состав: подробно описан в прилагаемых документах.
Производитель: 

Цель данного клинического исследования в соответствии с законодательством: 
Цель данного клинического исследования в соответствии с протоколом:


Пример краткого описания: В данном исследовании примут участие порядка 140-180 центров по всему миру, распределенных между следующими странами: Аргентина, Австралия, Канада, Дания, Франция, Германия, Греция, Италия, Япония, Польша, Российская Федерация, Южная Корея, Испания, Великобритания, Соединенные Штаты Америки. Всего в исследование планируется включить 500 пациентов.
В России предполагается участие 52 пациентов (52 скринированных, из них 40 рандомизированных пациентов). 
Предполагаемые сроки проведения клинического исследования в Российской Федерации: с 09 июля 2020 г. по 01 мая 2025 г. 
[bookmark: _GoBack]На рассмотрение представляются документы в бумажном и электронном виде на русском ( и английском) языках: 
Список всех документов в досье с номерами версий и датами 
Пример

1. Копия разрешения МЗ РФ на проведение клинического исследования №300 от 09 июля 2020 г.;
2. Протокол клинического исследования ШИФР, версия 2 от 24.06.2020 г. на английском языке;
3. Протокол клинического исследования ШИФР, версия 2 от 24.06.2020 г, перевод на русский язык (соответствует протоколу клинического исследования, версия 2 от 24.06.2020 г. на английском языке);
4. [bookmark: _Hlk72325490]Брошюра исследователя по препарату НАЗВАНИЕ, версия 17 от сентября 2020 г., на английском языке;
5. Брошюра исследователя по препарату НАЗВАНИЕ, версия 17 от сентября 2020  г., перевод на русский язык;
6. Информационный листок пациента и Форма информированного согласия, версия для России 2.1 на русском языке от 03 апреля 2021 года;
7. Опросники на русском языке (опросник по здоровью EQ-5D-5L; опросник по здоровью EQ-5D-5L – текст для телефонного интервью; опросник NCCN-FACT FKSI-19; опросник EORTC QLQ-C30; опросник EORTC QLQ-C30 – скрипт для проведения опроса по телефону);
8. Карточка участника исследования, версия 2.0 от 11 сентября 2020 года на английском и русском языках;
9. Форма индивидуальной регистрационной карты пациента на английском языке;
10. Список исследовательских центров (14 центров);
11. Научные биографии главных исследователей;
12. [bookmark: _Hlk72331856]Копия Договора обязательного страхования жизни, здоровья пациентов № 431-024747/20 СПАО «Ингосстрах», включая имеющиеся дополнения № 1-4 Договора обязательного страхования жизни, здоровья;
13. [bookmark: _Hlk72330914]Полис страхования № 431-032745/09, включая имеющиеся дополнения №1-7 к Полису страхования.


Главный исследователь                                                                                           

Подпись                                                                                                                ________________
 
Дата:
Стр. 2 из 2
