Для получения разрешения на проведение клинических исследований лекарственных средств организация-заявитель через своего исследователя должна представить в ЛЭК всю документацию, необходимую для тщательного и исчерпывающего анализа этической стороны планируемого исследования.

В ЛЭК принимаются следующие документы: 
1 Письмо-обращение (заявка) на проведение клинического исследования в Университете на имя ректора (в произвольной форме с указанием наименования протокола или программы испытаний и прилагаемых документов);

2 Письмо-обращение (заявка) в ЛЭК Университета для рассмотрения планируемого клинического исследования на имя председателя ЛЭКа (в произвольной форме с указанием наименования протокола или программы испытаний и прилагаемых документов);

3 Разрешение Министерства здравоохранения Российской Федерации на проведение клинического исследования;

4 Протокол исследования/поправки;

5 Брошюру исследователя;

6 Информационный листок пациента;

7 Письменную форму информированного согласия и ее последующие редакции, предлагаемые исследователем для использования в исследовании;

8 Сведения об опыте работы исследователей по соответствующим специальностям и их опыте работы по проведению клинических исследований;

9 Сведения о медицинских организациях, в которых предполагается проведение клинического исследования (полное и сокращенное наименования, организационно-правовая форма, место нахождения и место осуществления деятельности, телефон, телефакс, адрес электронной почты каждой медицинской организации);

10 Сведения о предполагаемых сроках проведения клинического исследования;

11 Копия договора обязательного страхования, заключенного в соответствии с типовыми правилами обязательного страхования, с указанием предельной численности пациентов, участвующих в клиническом исследовании;

12 Информация о составе лекарственного препарата;

13 Договор (соглашение) о проведении клинического исследования;

14 Индивидуальная регистрационная карта. 

Рабочий язык ЛЭК – русский. ЛЭК может дополнительно запросить русский перевод любого необходимого документа.

Для получения одобрения проведения исследовательского проекта/диссертационной работы с использованием человека в качестве объекта исследования заявитель должен предоставить следующие документы:

1) Заявление (на имя председателя ЛЭК профессора Иванова К. М. с просьбой провести экспертизу представленных документов);

2) Протокол исследования;

3) При планировании - аннотацию диссертационной работы

3) На этапе завершения диссертационного исследования – диссертацию;
4) Краткую аннотацию на лекарственные средства (если они используются), описание методов исследования;

5) Форму информированного согласия и информацию для пациента (в случае, если требуется согласие опекуна или родителя, то адаптированную информацию для опекуна и опекаемых);

6) Профессиональную автобиографию исследователя и его научного руководителя;

7) Заключение о том, что работа запланирована и копии отзывов (рецензий) на исследование.

Для получения одобрения исследовательского проекта/диссертационной работы с использованием животных в ЛЭК представляются следующие документы:

1) Заявление (на имя председателя ЛЭК профессора Иванова К. М. с просьбой провести экспертизу представленных документов);

2) Протокол исследования;

3) При планировании - аннотацию диссертационной работы;

4) На этапе завершения диссертационного исследования – диссертацию;

5) Краткую аннотацию на лекарственные средства (если они используются), описание методов исследования;

6) Профессиональную автобиографию исследователя и его научного руководителя;

7) Заключение о том, что работа запланирована и копии отзывов (рецензий) на исследование.

Разделы, которые должны быть отражены в протоколе исследования, с обоснованием необходимости использовании лабораторных животных:

- обоснование необходимости использования указанного вида животных и их количества (при обосновании количества необходимо учитывать необходимость получения статистически достоверных данных), возможность использования других видов животных;

- полное описание эксперимента, включая наркоз, оперативные вмешательства, болезнетворные и стрессирующие моменты, ограничения в пицце и т.д.;

- длительность эксперимента;

- условия содержания животного в ходе эксперимента и после его окончания;

- использование в эксперименте фармпрепаратов, аналгетиков, наркотических средств;

  - перечень биоматериала, забираемого от животного в ходе эксперимента и после его окончания;

- судьба животных после эксперимента. Способ эвтаназии.

Для получения одобрения медико-биологических исследований с использованием трупов людей, органокомплексов и отдельных органов человека в ЛЭК представляются следующие документы:

1) Заявление (на имя председателя ЛЭК профессора Иванова К. М. с просьбой провести экспертизу представленных документов);

2) Протокол исследования, в котором должна быть отражена необходимость использования биологических материалов для научных целей (разработка и анатомическое обоснование новых оперативных доступов и приемов как одного из обязательных этапов доклинического испытания хирургического способа лечения; изучение морфологических изменений в организме человека, вызванных патологическим процессом, травмой или другими причинами и т.д.); 

3) Аннотацию диссертационной работы;

4) Профессиональную автобиографию исследователя и его научного руководителя;

5) Заключение о том, что работа запланирована и копии отзывов (рецензий) на исследование.

5. В случае отсутствия каких-либо материалов – документы не принимаются. 
6. Срок подачи документов на очередное заседание: не менее чем за неделю до заседания.

7. Представленные документы рассматриваются ЛЭК в течение 10 рабочих дней с момента принятия документов.

8. Документы принимаются председателем или техническим секретарем ЛЭК и регистрируются.
9. Указанные материалы просьба предоставлять в электронном виде (флешка, диск) и на бумажном носителе, материалы приносить в папке - конверте.

