В Этический Комитет ИИФ УО РАН
ПИСЬМО  -  ОБРАЩЕНИЕ

Глубокоуважаемые  члены Этического Комитета.

Лаборатория иммунофизиологии и иммунофармакологии ИИФ просит рассмотреть протокол доклинического испытания № 123: (Название темы исследований) и разрешить проведение доклинического испытания по данному протоколу на базе вивария ИИФ (или другой организации).

Работа выполняется по гранту (гос.заказу; договору и т.п.) (дать выходные данные)

Указать общую информацию: например, «Исследуемый препарат 1234567 является активатором интереса к жизни и применяется для улучшения качества жизни в том числе при сердечной недостаточности. Согласно своему биохимическому механизму действия, 1234567 повышает интерес к жизни, делает мир ярче и интереснее, не влияет на потребление кислорода миокардом, артериальное давление, частоту сердечных сокращений и коронарный кровоток. Выпускается в виде белого порошка для ингаляций В сравнении с известными препаратами, при использовании 1234567 в отношении переносимости и эффективности может быть достигнуто значительное преимущество. Ожидается, что новый препарат окажется эффективным для лечения пациентов с двусторонним спондилоартритом.»

Исследование будет проводиться в соответствии с Межгосударственным стандартом Принципы надлежащей лабораторной практики (ГОСТ 33044-2014) и Европейской конвенции ETS №123 о защите позвоночных животных, используемых для экспериментов или в иных научных целях (от 18.03.1986 с приложением от 15.06.2006, Страсбург). 

К настоящему письму прилагаются ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ:
· Протокол исследования;  
· Аннотация к эксперименту; 

· Протокол исследования и поправки к протоколу; 

· Сведения об исследователе, подтверждающие его квалификацию; 

· Материалы, привлеченные к участию в исследовании; 

· Сведения о работе с указанием стандартных операционных процедур (зарегистрированных установленным порядком), которые использовались в настоящем исследовании; 

· Информацию о программе обеспечения качества проведенного исследования;        

· Основной план-график работы; 

· Сведения об объекте испытания (исследования), а именно: объектом испытания, стандартный объект (образец), контрольный объект (образец), партия, серия, носитель; 

· Информацию о безопасности исследуемого препарата/субстанции/ вещества; 

Краткий отчет об итогах исследования.  

С уважением, руководитель проекта                    (место подписи)
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