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Глубокоуважаемые члены Этического Комитета.

Исследовательский центр на базе … просит рассмотреть протокол клинического испытания Протокол 123: ПЕРЕНОСИМОСТЬ И КОНЦЕНТРАЦИИ В ПЛАЗМЕ ПРЕПАРАТА 1234567 ПРИ ВВЕДЕНИИ ПРЕПАРАТА 1234567 В ИНГАЛЯТОРНЫХ ФОРМАХ ПРИ  … и разрешить проведение клинического испытания по данному протоколу в исследовательском центре.

Спонсор исследования: фармацевтическая компания «ДАТЬ НАЗВАНИЕ».

Клиническое исследование в России проводит компания ДАТЬ НАЗВАНИЕ спонсор ДАТЬ НАЗВАНИЕ

Указать общую информацию «Исследуемый препарат 1234567 является …»

Исследование будет проводиться в соответствии с Хельсинской Декларацией, ICH GCP и ФЗ «О лекарственных средствах». Компания гарантирует, что при проведении исследования будут соблюдаться все требования законодательства РФ о страховании здоровья пациентов, а также, страхования гражданской ответственности лиц, осуществляющих проведение клинических исследований лекарственного средства.

К настоящему письму прилагаются:

ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ
С уважением, профессор
(научный руководитель или главный исследователь)

    
(место подписи)

