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Форма 3
ЗАЯВКА В ЭТИЧЕСКИЙ КОМИТЕТ

ФГБОУ ВО ТВЕРСКОЙ ГМУ МИНЗДРАВА РОССИИ 
НА ПРОВЕДЕНИЕ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОЙ РАБОТЫ

Общие данные:

1. Дата подачи заявки: указывается реальная дата подачи заявки в ЭК
2. Название исследования: указывается утвержденное Ученым советом название (в случае изменения названия исследования на момент его окончания документы могут быть переоформлены на новое название перед подачей документов к защите)   
3. Исполнитель исследования: ФИО,
-  должность, 
- звание. 
- Если исполнителей несколько (что может быть только для научных работ, не для диссертационных исследований), указываются реквизиты всех.
4. Научный консультант исследования: 
- ФИО, 
- звание, 
- должность, 
- ученая степень (если руководителей несколько – данные указываются обо всех)

4. Организация, инициирующая исследование: ФГБОУ ВО Тверской ГМУ МЗ РФ, кафедра (указывается название структурного подразделения, где планируется исследование). Если диссертационное исследование исходит с нескольких кафедр, указываются все структурные подразделения. Если исследование не диссертационное, то указывается реальный инициатор или заказчик работы. 

5. Место проведения исследования: указываются конкретные ЛПУ или образовательные учреждения, на базе которых будет выполняться исследование (сбор материала, обследование больных, выполнение лабораторной или экспериментальной части исследования). Перед проведением исследования необходимо получить согласие главного врача/ администрации на проведение исследования. 
6. Организация, предоставившая отзыв на исследование: указывается структурное подразделение, предоставившее отзыв на актуальность темы работы. 
7. Сроки проведения исследования: указываются реальные сроки проведения исследования (для очных и заочных аспирантов – соответствуют срокам начала и завершения обучения в  аспирантуре).  

Описание исследования: (данный раздел в целом соответствует краткой аннотации на диссертацию, предоставляемой при оформлении РК исследования)
1. Цель исследования: 

2. Планируемая длительность проведения исследования: 

3. Объекты исследования: 

4. Контрольная группа (или группа сравнения): 

5. Предположительная длительность исследования для отдельного пациента:  

6. Характер документации, подтверждающей согласие объекта на проведение исследования: информация для пациента и его информированное согласие 

7. Характер исследования: клинико-диагностическое, экспериментальное, разработка метода лечения  или другое – выбрать или написать самостоятельно в соответствии с характером исследования.  

Характеристика исследования:

1. Результаты исследования служат:

     - непосредственным интересам испытуемых, 

     - развитию и совершенствованию методов диагностики здоровья и отдельных заболеваний,

    - получению новых данных о действии лекарственных средств

   - выбрать или написать самостоятельно в соответствии с характером исследования  
2. Существуют ли и каковы ожидаемые побочные эффекты и осложнений при выполнении исследования: нет/да (при проведении работы исследователи будут обязаны информировать ЭК письменно обо всех случаях неблагоприятного воздействия на организм испытуемых лекарственных препаратов или случаях осложнений при проведении методов исследования)  

Юридическая и этическая легитимность исследования: 

1. Имеется ли страховая защита испытуемого и исследователя: указывается наличие страховых гарантий исследователя и испытуемых, например: Все дети, включенные в группы обследования, застрахованы в соответствии с Положением о добровольном медицинском страховании в страховых компаниях «МАКС-М», «РОСНО» и др. 

2. Подтверждение профессионального соответствия исполнителя в данной области медицины: указывается
-  должность 
- и место работы исполнителя, а также
-  наличие сертификата, категории, соответствующей специализации  

3. Проинформирован ли научный консультант исследования о степени биологической безопасности и технической безупречности предмета исследования: да

4. Имеется ли информация о результатах аналогичных исследований, проведенных ранее или проводимых в настоящее время параллельно: да/нет (может быть дан любой ответ в зависимости от степени новизны исследования) 

Информацию, представленную в данной заявке, полностью подтверждаю:

Научный консультант исследования: …………………………………………

Исполнитель работы: ………………………………………………………….

(полное ФИО исследователя и руководителя и их подписи)
Дата……………………                               подпись
