	Форма № 1

	ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова Минздрава России                                                           

Локальный этический комитет                               
Председателю Локального этического комитета,
Профессору Звартау Э.Э.
197022, г. Санкт-Петербург,

ул. Льва Толстого 6-8, лит. Ч                                                                       Тел/факс: (812) 338-66-17

	
	


Глубокоуважаемый Эдвин Эдуардович,

Прошу Вас принять на рассмотрение* (к сведению**) Локальным (ого) Этическим(ого) комитетом(а) ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова Минздрава России документы нового (текущего) клинического исследования препарата ______________, проводимого _____________ (название заказчика исследования – КИО или Спонсор) по поручению ___________(название Спонсора, если заказчик – КИО) по протоколу _____________ (далее указать полное название исследования и для текущих исследований -  номер дела Этического комитета, присвоенный исследованию при первичной подаче документов) на базе ____________________(название подразделения, проводящего исследование).
Перечень документов:***
1)  …

2)  …

3)  …

И т.д.

Резюме внесенных изменений:****

1) …

2) …

3) …

          И т.д.

Другая важная, по мнению главного исследователя, информация и комментарии к ней: …*****
Главный исследователь/заявитель                                                                          Ф.И.О.
Подпись                                                                                                  _______________

Дата:

* - для документов, требующих рассмотрения на заседании ЛЭК
** - для административной информации (см. СОП №8) 

***- включает в себя полный список документов, поданных на рассмотрение ЛЭК, с обязательным указанием номеров версий и дат.
****- для поправок и дополнений к первично одобренным документам

*****- например, для SAE, произошедших в центрах ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Павлова Минздрава России, краткая характеристика случая, наличие связи с препаратом (по мнению главного исследователя) и др. комментарии.
