ДОКУМЕНТИ И ИНФОРМАЦИЯ
изисквани
при представяне на научна разработка или проект 
с участието на хора
за етична оценка в КЕНИМУС

1. Заявление по образец

2. План-проект на научното изследване, описващ обосновката, целите, дизайна, методологията, статистическите методи и организацията на научното изследване (за проектите, финансирани от спонсори, различни от МУ – София)

3. Експертно становище за научната значимост на предлаганата разработка (за проектите, финансирани от спонсори, различни от МУ – София )
4. Клинична карта на пациента/доброволеца
5. Документ за застраховка на пациентите/доброволците и изследователите.
6. Формуляр за писмено информирано съгласие на пациента/здравия доброволец.

7. Формуляр на писмена информация за пациента/доброволеца за същността, рисковете и очакваните ползи от изследването.

8. Документ, че са проведени фармакологично-токсикологични проучвания в съответствие с изискванията на добрата лабораторна практика - в случаите на, когато се цели доказване на клиничната ефективност и безопасност на неразрешени за употреба в страната лекарства или медицински изделия, които са в процес на научно изследване.
9. Информация за защита конфиденциалността на данните от изследването на конкретните пациенти/доброволци и продължителност на съхранение на информацията.
10. Информация за изготвени процедури за достъп до личната информация на участниците в изследването

11. Писмена преценка на главния (водещия) изследовател относно терапевтичните ползи и ползите за общественото здраве от провежданото изследване и възможния минимален риск за участниците в него

