Додаток 3
до Порядку проведення 
клінічних випробувань лікарських засобів 
та експертизи матеріалів клінічних випробувань
(підпункт 7.1.1 пункту 7.1 розділу VII)
Супровідний лист
до заяви про проведення клінічного випробування лікарського засобу до центрального органу виконавчої влади:____________________________________________________________________
до заяви для одержання погодження комісії з питань етики при ЛПЗ щодо проведення клінічного
випробування лікарського засобу: _____________________________________________________
___________________________________________________________________________________
(заявник)
надає на експертизу / оцінку морально-етичних та правових аспектів
(необхідне підкреслити)
матеріали клінічного випробування з метою складання висновку / погодження щодо проведення
                        (необхідне підкреслити)
клінічного випробування в Україні:
___________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________
(повна назва клінічного випробування)
Кодований номер протоколу клінічного випробування: ____________________________________
Досліджуваний лікарський засіб (назва): ________________________________________________
Спонсор клінічного випробування: _____________________________________________________
Інша важлива інформація, якщо є: відмічаються особливості клінічного випробування, наприклад, перше введення нової діючої речовини людині, особливі групи суб’єктів дослідження, незвичайний план проведення клінічного дослідження, умови виплати або компенсації суб’єктам дослідження за участь у клінічному випробуванні, юридична, фізична особа, яка діє за довіреністю спонсора клінічного випробування / заявника на ввезення досліджуваних лікарських засобів, допоміжних лікарських засобів, лікарських засобів супутньої терапії, розчинників та супутніх матеріалів; чи є досліджувані лікарські засоби або допоміжні лікарські засоби наркотичними, психотропними або радіофармацевтичними; чи складаються досліджувані лікарські засоби з або містять генетично модифікований організм або організми; чи отримав спонсор клінічного випробування статус препарата-сироти для досліджуваного лікарського засобу для лікування орфанного захворювання; наявність реалізації Плану Педіатричного комітету ЕМА у клінічному випробуванні; надається обґрунтування, що клінічне випробування відноситься до малоінтервенційного клінічного випробування; надається вичерпний перелік усіх досліджуваних лікарських засобів із зазначенням нормативного регуляторного статусу, та перелік усіх допоміжних лікарських засобів, лікарських засобів супутньої терапії, розчинників та супутніх матеріалів.
Заявник 	____________________________________   ____________   _	_____________________
            (прізвище, власне ім’я, по батькові (за наявності)           (дата)       	              (підпис)
(друкованими літерами))	
_____________________________________________
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