Председателю Комитета

по биомедицинской этике
ФГБУ «ФНИЦЭМ им. Н.Ф.Гамалеи»
Минздрава России

профессору, д.м.н. Т.А. Семененко
от      
ЗАЯВЛЕНИЕ

Прошу Вас рассмотреть документы по планируемому мною исследованию на тему «     », провести их (отметить нужное:  FORMCHECKBOX 
 первичную /  FORMCHECKBOX 
 повторную
) этическую экспертизу и дать заключение о соответствии исследования принципам и нормам биоэтики.
Планируемые сроки проведения исследования:      .
Перечень представляемых на этическую экспертизу документов
:
	 FORMCHECKBOX 

	1. Протокол-заявка на проведение научного проекта с использованием животных

	 FORMCHECKBOX 

	2. Протокол-заявка на проведение клинического испытания

	 FORMCHECKBOX 

	3. Изменения в предыдущей версии протокола исследования (если есть)

	 FORMCHECKBOX 

	4. Научные биографии заявителя и/или персонала, выполняющего процедуры на животных

	 FORMCHECKBOX 

	5. Предыдущие решения этических комитетов в отношении исследования (если есть)

	 FORMCHECKBOX 

	6. Информация для пациента и информированное согласие пациента

	 FORMCHECKBOX 

	7. Дневники и/или анкеты для заполнения пациентами-участниками исследования

	 FORMCHECKBOX 

	8. Брошюра исследователя

	 FORMCHECKBOX 

	9. Информация о компенсациях и выплатах, предусмотренных для субъектов исследования в ходе исследования

	 FORMCHECKBOX 

	10. Материалы, включая рекламные, информирующие об исследовании и используемые для привлечения пациентов к участию в нем

	 FORMCHECKBOX 

	11. Другие документы, имеющие значение для проведения этической экспертизы планируемого исследования (указать какие):      


	     
	
	
	
	     

	(ученая степень, должность, структурное подразделение, организация, в которой осуществляется трудовая деятельность)
	
	(подпись)
	
	(ФИО заявителя полностью)

	
	
	
	
	

	     
	
	«  »      20   г.

	(номер телефона, e-mail)
	
	(дата заполнения)


� Для проведения повторной этической экспертизы предоставляются документы, указанные в п.3.


� Для проведения этической экспертизы научного проекта с использованием животных предоставляются документы, указанные в п.п. 1, 3, 4, 5. Для проведения этической экспертизы клинического исследования предоставляются документы, указанные в п.п. 2-10. 
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