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Форма 02-02

Примерная форма заявки на проведение клинических исследований лекарственных средств, предоставляемой в Этический Комитет

Заявка пишется на имя Председателя Этического Комитета ФГБОУ ВО КубГМУ Минздрава России д.м.н. Е.В. Болотовой.
1)      Дата подачи заявки 

2)      Название исследования 

3)      Является ли исследование многоцентровым? 

4)      Ответственный руководитель исследования (главный исследователь) 

5)      Прочие исследователи (со-исследователи) 

6)      Место проведения исследования 

7)       Организация-заказчик исследования

8)
Организация-разработчик лекарственного средства
9)      Результаты экспертизы другими Этическими комитетами
10)      Перечень представленных документов (перечислить в соответствии со списком)   

11)    Описание Исследования.

1. Цель исследования (подробно) 

2. Планируемое начало и длительность исследования 

3. Количество и тип пациентов/здоровых добровольцев (амбулаторные/стационарные). Если в исследовании участвуют здоровые добровольцы, необходимо предоставить образец публичного объявления о наборе испытуемых в исследование (текст такого объявления должен быть утвержден Этическим комитетом).

4. Предположительная длительность исследования для отдельного испытуемого 

5. Возраст испытуемых (нижняя / верхняя границы) 

6. Критерии включения / исключения 

7. Вид исследования: 

a.      Открытое 

b.      Контролируемое 

c.       Другое (указать)
8. Фаза исследования (для лекарственных средств) 

9. Характер исследования:

a.      Диагностическое 

b.      Фармакокинетическое 

c.       Фармакодинамическое 

d.       Терапевтическое

e.       Сравнительное 

f.        Эпидемиологическое 

g.       Др. (например, для выяснения причин, патогенеза, прогноза заболевания, для определения показателей нормы).

10. При исследовании лекарственных средств:

Активное вещество/препарат:

a.      Новое; 

b.      Не представлен (заявлен) к регистрации; 

c.      Заявлен к регистрации; 

d.      Наличие регистрации к применению в РФ; 

e.      Наличие регистрации к применению в других странах; 

f.       Разрешен к применению, но заявлен по новым дозировкам или по другим показаниям 

g.      Разрешен к применению.

11. При исследовании изделий медицинского назначения (средства профилактики, гигиены, изделия медицинского назначения):

a.      Новое; 

b.      Не представлен (заявлен) к регистрации; 

c.       Заявлен к регистрации; 

d.      Наличие регистрации к применению в РФ; 

e.      Наличие регистрации к применению в других странах; 

f.       Разрешено к применению, но заявлено по новым показаниям.

12. Исследование служит:

a.      Непосредственно интересам испытуемых; 

b.      Чисто научным целям, не имеющим непосредственного значения для испытуемых с точки зрения диагностики и лечения; 

c.       Новым знаниям и данным о ЛС (переносимость, фармакокинетика, фармакодинамика); 

d.      Развитию и усовершенствованию методов диагностики и лечения в будущем; 

e.       Получению данных о причинах и прогнозе заболевания; 

f.       Получению эпидемиологических данных; 

g.       Другим целям.

13. Каковы ожидаемые побочные эффекты и осложнения.

14. Степень риска неблагоприятных исходов для испытуемых. Если есть риск, то какой? 

15. Какие дополнительные нагрузки возникают у испытуемых из-за участия в исследовании? (кол-во взятой крови, кол-во рентгеновских исследований, кол-во нагрузочных проб и др.) 

16. Можно ли распознавать и лечить осложнения? 

17. Имеется ли страховая защита испытуемого и исследователя (вид страховки, страховая компания, страховая сумма) 

18. Подтверждение сертифицированного профессионального соответствия исследователя (образование в области Качественной Клинической Практики (GCP), Качественной Статистической Практики (GSP), Качественной Лабораторной Практики (GLP), опыт работы) 

19. Проинформирован ли руководитель исследования о степени биологической безопасности и технической безупречности предмета исследования (доклинические исследования)? 

20. Проводились ли уже или проводятся сейчас такие же или подобные исследования? Если да – с каким результатом? 

«С проведением данного клинического исследования (информацией, представленной в данной заявке) согласен» _________________________________ (подпись исследователя)
