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ЗАЯВКА
НА ЭТИЧЕСКУЮ ЭКСПЕРТИЗУ ЛЭК
АО «НАУЧНОГО ЦЕНТРА ПЕДИАТРИИ И ДЕТСКОЙ ХИРУРГИИ»

НА ПРОВЕДЕНИЕ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

Регистрационный №______________
                                                                           Дата подачи       ___________




1. Исследователь (-ли) и клиническая (-ие) база (-ы)
1. Подпись Заявителя в Республике Казахстан



	Первая заявка: 

	Повторная:
 
Регистрационный номер, присвоенный уполномоченным органом:
Дата первой подачи:

	Идентификационный номер клинического исследования:

	Идентификация спонсора

	Идентификация заявителя



1. Спонсор физическое лицо, официальный представитель спонсора или организация, уполномоченная спонсором, которое берет на себя ответственность за инициирование и реализацию клинических исследований
	Официальный представитель спонсора / подразделение, организация
	 

	Ф. И. О. (при наличии) контактного лица:
	 

	Наименование подразделения, организации
	 

	Адрес
	                       

	Контактный телефон
	 

	Факс
	 

	Адрес электронной почты
	 



2. Информация об исследуемом лекарственном средстве и лекарственных средствах, которое используется (-ются) в исследовании как исследуемый препарат - или препарат сравнения Если при проведении клинического исследования планируется применение нескольких исследуемых лекарственных средств, использовать дополнительные страницы и присвоить каждому исследуемому лекарственному средству порядковый номер. Предоставить информацию о каждом исследуемом лекарственном средстве; соответственно, если исследуемое лекарственное средство является комбинированным, то необходимо предоставить информацию о каждой активной субстанции (активном веществе), которая входит в его состав.
	Название лекарственного средства
	 

	Упаковка и маркировка исследуемого препарата (специально разработанные для клинического исследования)
	 

	Предоставить информацию о каждом исследуемом лекарственном средстве, включая препарат сравнения и плацебо (при необходимости)
	 

	Указать фазы клинических исследований лекарственного средства
	



3. Производитель
Производитель физическое или юридическое лицо, ответственный за изготовление, упаковку и маркировку лекарственного средства
	Официальный представитель спонсора/организация
	                                  

	Ф.И.О. (при наличии) контактного лица:
	 

	Наименование организации
	 

	Адрес
	 

	Контактный телефон
	 

	Факс
	 

	Адрес электронной почты
	 



4. Контрактная исследовательская организация (соответствующая)
	Наименование подразделения, организации
	                                                     

	Ф.И.О. (при наличии) контактного лица:
	 

	Адрес
	 

	Контактный телефон
	 

	Факс
	 

	Адрес электронной почты
	 




5. Клиническое исследование
	Название клинического исследования

	Вид, объем, цели, задачи и дизайн планируемых клинических исследований

	Количество субъектов, которые будут включены в исследование:
в Республике Казахстан: во всех странах, где проводится исследование:

	Общее количество лекарственных средств, которые будут использованы в клиническом исследовании:
в Республике Казахстан: во всех странах, где проводится исследование:

	Если исследуется более чем одно изделие медицинского назначения, то указать номер и название каждого лекарственного средства:

	Дата принятия:
Дата окончания:



6. Исследователь-координатор:
Исследователь, отвечающий за координацию деятельности исследователей всех исследовательских центров, участвующих в многоцентровом клиническом исследовании.
	Ф.И.О. (при наличии) исследователя-координатора
	                                      

	Наименование организации
	 

	Адрес
	 

	Контактный телефон
	 

	Факс
	 

	Адрес электронной почты
	 






7. Ответственный исследователь в Республике Казахстан
Клиническая база, ответственный исследователь за клиническое исследование
	Ф.И.О. (при наличии) ответственного исследователя
	                                     

	Наименование организации
	 

	Адрес
	 

	Контактный телефон
	 

	Факс
	 

	Адрес электронной почты
	 



8. Исследовательские центры за пределами Республики Казахстан
Информация о странах, где это исследование проводилось/или будет зарегистрировано уполномоченным органом, включенные для обсуждения
	Страны, где получено разрешение
	Страны, где разрешение на рассмотрении

	 
	 

	 
	 



Есть возражения, или дополнительные комментарии, к исследованию, которые были подняты уполномоченными органами других стран?
Если да, пожалуйста, укажите, где и причины

Перечень ссылок необходимой информации предусмотренных в поданной документации
	Исследуемое лекарственное средство для медицинского применения

	Целевое назначение лекарственного средства, в том числе показаний и противопоказаний
	Документ Стр.

	Характеристика лекарственного средства, технология, механизм действия, фармацевтические и терапевтические свойства, эквивалентность средства
	Документ Стр.

	Результат анализа рисков и оценки рисков, в том числе потенциальных рисков и ожидаемых серьезных побочных реакциях лекарственного средства медицинского назначения.
Сообщения о выявленных в ходе клинического исследования побочных реакциях
	Документ Стр.

	Краткое изложение испытаний лекарственного средства медицинского назначения произведенными компаниями, включая период длительного времени на рынке и обзор безопасности и производительности и рассмотрения претензии
	Документ Стр.

	Резюме результатов предшествующих доклинических исследований.
Были все соответствующие доклинические испытания завершены:  Да                     Нет 
Предоставить обоснование, почему расследование может быть начато.
	Документ Стр.

	Резюме литературы и результаты научно обоснованной методологии предполагаемого использования  лекарственного средства
	Документ Стр.

	Резюме соответствующих стандартов, применяемых в полном объеме или в частности, и в какой степени стандарты были применены
	Документ Стр.

	Дизайн клинического исследования

	Цель, конечные точки и конкретные гипотезы, которые будут приняты или отклонены, а также прошел/ не прошел критерии, которые применяют к результатам расследования
	Документ Стр.

	Подтверждение для статистического обработки, в том числе выбора размера выборки, ожидаемых темпы отсева, уровня значимости, который будет использоваться, мощность исследования, а также клиническое значение. Методы и сроки оценки, регистрации и статистической обработки показателей безопасности
	Документ Стр.

	Период наблюдения конкретного субъекта исследования, в рамках исследования, включая процедуры наблюдения для субъектов, которые прекратили исследование
	Документ Стр.

	Контроль качества и обеспечение качества

	Порядок управления и сообщения о побочных реакциях, а также последующей деятельности, необходимой для каждого субъекта исследования в случае неблагоприятных событий.
	Документ Стр.

	Описание плана мониторинга, в том числе частоты мониторинга и степени проверки исходных данных.
	Документ Стр.







Я, нижеподписавшийся, данным подтверждаю (подтверждаю от лица спонсора), гарантирую:
· достоверность и полноту информации, содержащейся в предоставленных материалах на проведение клинических исследований;
· данное лекарственное средство удовлетворяет применимым требованиям безопасности и эффективности, за исключением свойств и характеристик безопасности и эффективности, которые должны быть исследованы в ходе клинических исследований;
Обязуюсь:
· проводить исследования в соответствии с протоколом клинического исследования, стандартными операционными процедурами, а также требованиями законодательства Республики Казахстан;
· информировать о возможных рисках и ожидаемых побочных реакциях, базирующихся на существующем опыте применения.





Дата:
Подпись:
Ф. И. О. печатными буквами:



