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1. Составлен ________________________________________________________
(наименование и адрес медицинской организации)
2. Полномочия на проведение клинического исследования _________________
3. Разрешение на проведение клинического исследования __________________
4. Период проведения клинического исследования _________________________
5. Наименование и адрес производителя _________________________________
6. Адрес места производства изделия медицинского назначения и медицинской
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10. Назначение изделия медицинского назначения и медицинской техники _____
_______________________________________________________________
11. Класс в зависимости от потенциального риска применения ______________
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испытаний (исследований) количество субъектов клинического испытания (исследования) в каждой медицинской организации) ___________________
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17. Медицинские организации, в которых проводилось клиническое исследование
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19. Оценка результатов клинического исследования _______________________
_______________________________________________________________
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Перечень прилагаемых документов:
1) программа клинического исследования;
2) первичные данные клинического исследования.

