
Список документов по планируемому клиническому исследованию. 

1. Письмо от заявителя (заявление) с просьбой о проведении экспертизы с грифом: «В 
Локальный Комитет по Этике при Московском научно-практическом центре 
дерматовенерологии и косметологии». В письме указывается полное название протокола, 
приводится перечень представляемых документов с номерами версий, дат (если они есть). 

Заявителем может быть компания-спонсор исследования, контрактно-исследовательская 
организация, главный исследователь и другие. Письмо предоставляется в бумажном и 
электронном видах. 

2. Протокол клинического исследования (на русском и языке оригинала). 

3. Индивидуальная регистрационная карта (оригинал и если применимо на русском 
языке). 

4. Информационный листок пациента с формой информированного согласия (на 
русском языке и языке оригинала). 

5. Дневники анкеты, которые предстоит заполнять пациентам – участникам 
исследования (на русском языке и на языке оригинала), если они предусмотрены 
протоколом исследования. 

6. Брошюра исследователя (оригинал и перевод на русский язык). 

7. Список исследовательских центров, где планируется проводить исследование. 
Желательно предоставить перечень стран/список центров за рубежом, где планируется 
или уже проводится данное клиническое исследование. 

8. Оригинал или копия резюме исследователей на русском языке. В резюме должно 
быть перечислено участие в клинических исследованиях в предлагаемой области и годы 
участия. 

9. Ксерокопия договора страхования, выданного страховой компанией, имеющей 
разрешение/лицензию на право деятельности на территории РФ. 

10. Предыдущие решения отечественных этических комитетов в отношении данного 
клинического исследования и разрешение на его проведение, если оно ранее выдавалось 

По усмотрению заявителем могут быть дополнительно представлены и рассмотрены 
другие документы, имеющие значение для соблюдения этических норм в ходе 
планируемого исследования. 


