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	Целью - обеспечение процесса экспертизы заключительного отчета по любому исследованию, ранее одобренному Комиссией по биоэтике.
	Область применения – экспертиза любого завершившегося проекта. Заключительный отчет может быть представлен в виде Формы заключительного отчета об исследовании (Приложение 1), или иметь вид письма, форму, представленную спонсором (в случае КИ) и др. при условии, что информация является достаточной для экспертизы.
	Ответственность – Секретарь Комиссии отвечает за принятие материалов и проверку полноты представленных данных.
	Секретарь изучает материалы отчета, проверяет полноту и достоверность информации, соответствие ее элементам исследования, ранее одобренного Комиссией.
	Назначенный Председателем эксперт из числа членов Комиссии составляет резюме, представляет данные на заседании Комиссии и инициирует дискуссию. Любой член Комиссии может поставить вопрос о необходимости запроса дополнительной информации или иных действий относительно исследователей. По итогам рассмотрения принимается решение о принятии заключительного отчета или запросе дополнительной информации.
	Секретарь после принятия решения извещает исследователя о принятом решении.
Если отчет принят, секретарь отвечает за архивирование документов по этому исследованию и закрытию его.






















Приложение 1
Форма заключительного отчета по исследованию

	№ Протокола:
	Присвоенный № .:  / -

	Название :



	ФИО исследователя: 

	

	Тел.:
	E-mail  :

	ФИО спонсора: 

	

	Адрес:

	

	Тел. :
	E-mail :

	Study site(s):


	

	Общее кол-во участников :

	Число групп наблюдения:

	Кол-во участников, получивших ИНП:

	

	Основные материалы исследования:

	



	Характер лечения:
	



	Дозы ИНП:
	


	Продолжительность исследования
	

	Цели:



	



	Результаты:
(используйте дополнительные листы, если необходимо)

	












	Подпись исследователя:
	Дата:


Лист ознакомления

	№
	ФИО
	Должность
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	Дата ознакомления
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Лист регистрации изменений

	№
	№ раздела, пункта стандарта, в которое внесено изменение
	Дата внесения изменения
	ФИО лица внесшего изменения

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




image1.jpeg
AO “HAUHOHATBHBIIT
TEHTP HEAPOXHPYPIHI"

“YITTBIK HERPOXHPYPTHS!
OPTATBIFBI” AK





