Список документов, предоставляемых в Этический Комитет, для прохождения этической экспертизы:

I. Клинические диссертационные исследования:

· Датированное заявление на имя председателя ЭК с просьбой проведения этической экспертизы диссертационного исследования, подписанное заведующим кафедрой и научным руководителем – 2 экземпляра (приложение 08-01);

· Аннотация диссертационной работы;

· Дизайн планируемого исследования; 

· Краткая аннотация на используемые лекарственные препараты (инструкция к препарату);

· Профессиональная автобиография исследователя и его научного руководителя (на русском языке) (приложение 08-02);

· Форма информированного согласия и информация для пациента (приложение 08-03; приложение 08-04);  

· Справка о выполненном объеме научно-исследовательской работы, подписанное заведующим кафедрой и научным руководителем (приложение 08-05);

· Индивидуальная регистрационная карта (ИРК) пациента; 

· Обязательство Исследователя о конфиденциальности (приложение 08-06);

· Разрешение для работы в архиве, подписанное руководителем учреждения (для ретроспективных исследований)

Все документы (кроме заявления) подаются в Этический Комитет в одном экземпляре  на  бумажном носителе, в картонной папке с завязками.

