
Обращаем Ваше внимание на требования к оформлению документации 

при подаче в ЛНЭК ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н. 

Рыжих» Минздрава Россиив соответствии с СОП 02-02 от 29.05.2020 г.  

 
1. Досье по планируемому клиническому исследованию, представляемое 

в целях проведения этической экспертизы исследования, должно 

включать все документы, необходимые и существенные для 

полноценной этической экспертизы; 

2. ВСЕ документы предоставляются на бумажном носителе а так же в 

электронном виде на электронном носителе; 

3. ВСЕ документы предоставляются на русском языке, а для 

международных клинических исследований дополнительно на языке 

страны-заявителя или английском языке; 

4. ВСЕ документы предоставляются в твердой папке-регистраторе с 

арочным механизмом с пронумерованными и подписанными 

разделителями; 

5. ВСЕ документы должны быть вложены согласно списку 

предоставляемых документов указанных в заявлении (строго в таком 

же порядке); 

6. ПИСЬМО-ПОДАЧИ предоставляется на бумажном носителе а так же в 

электронном виде на электронном носителе в файле word; 

7. Документы направляемые в ЛНЭК ФГБУ «НМИЦ колопроктологии 

имени А.Н. Рыжих» Минздрава России для принятия к сведению, не 

содержащие дополнительных материалов, подаются в двух 

экземплярах в файле- вкладыше; 

8. Все документы должны быть подписаны и датированы. 


