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Все диссертационные исследования, планируемые и/или выполняемые в ФГБОУ 

ВО ДВГМУ Минздрава России предполагающие привлечение человека (или 

использование материалов, дающих возможность идентифицировать личность 

человека) в качестве субъекта исследования, требуют рассмотрения в ЭК. 

 

1. ПЕРЕЧЕНЬ И ТРЕБОВАНИЯ К ДОКУМЕНТАМ 

1.1. Исполнитель подает в Этический комитет не позднее, чем за 7 дней до 

планируемого заседания следующие документы: 

• датированное заявление на имя председателя (заместителя председателя) 

ЭК с просьбой проведения этической экспертизы диссертационного 

исследования, подписанное заведующим кафедрой, с указанием, начат ли набор 

пациентов в исследование – 2 экземпляра (Приложение 1); 

• форму экспертного заключения (Приложение 2) в электронном виде 

• аннотацию диссертационной работы в бумажном и электронном виде; 

• подписанные и датированные научные биографии исследователя и его 

научного руководителя (на русском языке) с указанием контактных телефонов; 

• форму информированного согласия и информацию для пациента 

(законных представителей пациента). 

 

 

2. ПРИЕМ И РАССМОТРЕНИЕ ДОКУМЕНТОВ 

1.1. В дни и часы приема документов, секретарь осуществляет регистрацию 

документов, подаваемых в ЭК. Заявитель получает 1 экземпляр письма-заявки на 

этическую экспертизу с отметкой о принятии документов в ЭК. Отметка о 

принятии содержит дату принятия документов и подпись секретаря ЭК. 

1.2. На заседании ЭК проводится экспертиза представленной работы. 

Принятое решение фиксируется в протоколе заседания. 

1.3. В 10-ти дневный срок после заседания ЭК заявителю выдается выписка из 

протокола заседания ЭК 

1.4. При наличии в Выписке вопросов и замечаний Выписка об одобрении 

выдается после ответов заявителя на поставленные вопросы, внесения им 

рекомендованных изменений и/или дополнений в материалы исследования в 

рабочем порядке, после рассмотрения этих материалов одним из членов ЭК (если 

не назначено повторного рассмотрения на следующем заседании ЭК). 

1.5. При возникновении объективных сложностей при экспертизе работы, 

возможно привлечение независимого эксперта, заключение которого 

рассматривается на следующем заседании ЭК и учитывается при вынесении 

окончательного заключения. 

1.6. Комитет на своем заседании выносит одно из следующих решений: 

■ Одобрить планируемое исследование; 

■ Условно одобрить планируемое исследование (с формулировкой условий 

одобрения); 

■ Отказать в одобрении (с указанием причин отказа) 



■ Назначить повторную экспертизу планируемого исследования на 

следующем заседании ЭК (с указанием причин необходимости повторной 

экспертизы). 

■ Принять к сведению проведение исследования (в случае, если набор 

пациентов в исследование уже начат, но протокол исследования не противоречит 

правилам надлежащей клинической практики (GCP) или в случае, если набор 

пациентов завершен к моменту подачи документов в ЭК). 

Отказать (с указанием причин отказа) в одобрении продолжения исследования 

(в случае, если набор пациентов в исследование уже начат, но протокол 

исследования противоречит правилам надлежащей клинической практики 

(GCP)). 

1.7. Выписка из Протокола должна содержать: 

• дату и место проведения заседания; 

• персональный состав присутствующих; 

• пункт повестки дня с указанием полного названия диссертационной 

работы и всех представленных документов; 

• принятое решение; 

• подпись Председателя ЭК или Заместителя председателя или секретаря ЭК 

и печать. 

1.8. Все взаимодействия между исследователем (исполнителем) работы и ЭК 

осуществляет секретарь ЭК 

 

 

 

Адресаты: 

Все Члены ЭК, а также сотрудники ФГБОУ ВО ДВГМУ Минздрава России, 

вовлеченные в клинические исследования с вовлечением человека как субъекта 

исследования. 

 

Председатель этического комитета  

ФГБОУ ВО ДВГМУ        Власюк И.В. 

 

 

  



ПРИЛОЖЕНИЕ 1 

 

 

 

 

ЗАЯВЛЕНИЕ 

В ЭТИЧЕСКИЙ КОМИТЕТ 

ФГБОУ ВО ДВГМУ Минздрава России 

 

Председателю - д.м.н., доценту Власюку И.В. 

 

 

 

Уважаемый Игорь Валентинович! 

Просим провести этическую экспертизу (планируемого/начатого) диссертационного 

исследования (ординатора/аспиранта/докторанта/ассистента/доцента/соискателя) 

 

 

                     (ФИО) 

на тему:          (Название диссертации) 

Диссертация выполняется              (Название кафедры) 

Заведующий кафедрой:                (ФИО) 

Научный руководитель                (ФИО) 

На период подачи заявления набор пациентов в исследование    (начат/не начат/закончен) 

Прилагаемые документы: 

1. 

2. 

Заведующий кафедрой         Дата/подпись 

Диссертант          Дата/подпись 

Мобильный телефон  

Электронная почта        

 

 

 

  



ПРИЛОЖЕНИЕ 2 

 

ЭКСПЕРТНОЕ ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 

 

АВТОР ДИССЕРТАЦИИ 

 

(Ф.И.О.) 

НАЗВАНИЕ ДИССЕРТАЦИИ 

 

 

МЕСТО ВЫПОЛНЕНИЯ РАБОТЫ 

 

(название кафедры) 

 

НАУЧНЫЙ РУКОВОДИТЕЛЬ 

 

(Ф.И.О.) 

 

Представленные документы к рассмотрению: 

№ 
П\п 

Наименование 
документа 

Наличие* Замечания* 

1. Заявление   

2. 
Аннотация 

диссертационной 

работы 

  

3. 
Научная биография 

научного руководителя 

(или консультанта) 

  

4. 
Научная биография 

диссертанта 
  

5. 

Информация для 

пациента и форма 

информированного 

согласия 

  

 

Экспертное заключение:* 

 

 

 

Подпись, дата:* 

 

 

 

*- При подаче в ЭК поля остаются не заполненными 


