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Заключение рецензента

ФИО: 
Должность: 
1. Название исследования:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2. Исполнитель (асп., докт., соиск.):

____________________________________________________________________________________________________________________________________________

3. Кафедра (иное подразделение)

____________________________________________________________________________________________________________________________________________

4. Руководитель работы (консультант):

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

5. Место проведения исследования:

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

6. Цель исследования:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

7. Характер исследования:

-Фундаментальное (
-Доклиническое испытание новых хирургических технологий (
-Доклиническое испытание новых инвазивных и неинвазивных методов диагностики ( 

-Доклиническое испытание новых инвазивных и неинвазивных методов лечения (
-Доклиническое испытание новых лекарственных препаратов, биологически активных добавок, биоактивных веществ, клеточных технологий, медицинских материалов (
-Тестирование токсикологических, мутагенных, эмбриотоксических, аллергогенных, канцерогенных свойств веществ (
-Тестирование биологических, физико-химических и других факторов (
-Разработка новых экспериментальных моделей (
8. Дизайн исследования

-Острый эксперимент (
-Хронический эксперимент (
-Объем оперативного вмешательства:

Макроинвазивное  (
Микроинвазивное (
Не планируется (
-Вид лабораторных животных, вид исследуемого материала (секционно-патологоанатомический, судебно-медицинский)
-Количество лабораторных животных, объектов исследования
______________________________________________________________________

9. Фаза исследования (для лекарственных средств, БАД)

______________________________________________________________________

10. При исследовании лекарственных средств, БАД:

-Активное вещество (
-Препарат (
Новое (; Не представлен (заявлен) к регистрации  (; Заявлен к регистрации (; Наличие регистрации к применению в РФ (; Наличие регистрации к применению в других странах (; Разрешен к применению, но заявлен по новым дозировкам или по другим показаниям (; Разрешен к применению (
10. При исследовании изделий медицинского назначения:

     -Средство профилактики (
     -Средство гигиены (
-Изделие медицинского назначения (
Новое (; Не представлен (заявлен) к регистрации  (; Заявлен к регистрации (; Наличие регистрации к применению в РФ (; Наличие регистрации к применению в других странах (; Разрешен к применению, но заявлен по новым дозировкам или по другим показаниям (; Разрешен к применению (
11. При разработки новых экспериментальных моделей:

Не представлен (заявлен) к регистрации на патент РФ (; Заявлен к регистрации на патент РФ (
12. Исследование служит:

-Новым знаниям и данным о лекарственных средствах, БАД (переносимость, фармакокинетика, фармакодинамика, токсикология) (
- Новым знаниям и данным о медицинских материалах (область применения, биологические, физико-химические и др. свойства) (
-Развитию и усовершенствованию методов диагностики и лечения в будущем (
-Получению данных о причинах и прогнозе заболевания (  

12.Оценка соблюдения правовых и этических норм при проведении экспериментального исследования на лабораторных животных:

-Животные будут содержаться в стандартных условиях (
     -Животные будут обеспечены квалифицированным уходом (
     -Животные будут обеспечены полноценным и достаточным питанием ( 

-Все болезненные манипуляции и оперативные вмешательства будут проводиться с адекватным обезболиванием (с применением разрешенных препаратов, согласно нормативным регламентирующим документам) (
-Вывод из эксперимента (эвтаназия) животных будет проводиться гуманным способом, согласно установленным нормам и правилам (
Резюме:

Работа по протоколу исследования

____________________________________________________________________________________________________________________________________________

Исполнитель ____________________________, научный руководитель ______________________________ может быть выполнена в ФГБОУ ВО КубГМУ Минздрава России на кафедре ___________ (если не может выполняться, то указать причину (ы), послужившие аргументом для отказа _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ )
Планируемое исследование отвечает «Правилам проведения работ с использованием экспериментальных животных» (Приказ МЗ СССР №755 от12.08.1987г), Федеральному Закону РФ «О защите животных от жестокого обращения» от 01.01.1997г., «Основам законодательства об охране здоровья граждан РФ», 1993г., «Закону о трансплантации органов и(или) тканей человека», 1993г., «О похоронном деле и погребении», 1993г. (2009г.). Документация представлена полностью и содержит необходимую информацию (недостаточно освещены следующие вопросы:

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________)

_____________________ Подпись рецензента

_____________________ Дата

