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МЕДИЦИНСКИ УНИВЕРСИТЕТ - СОФИЯ

СЪВЕТ ПО МЕДИЦИНСКА НАУКА

ИЗСЛЕДОВАТЕЛСКИ ПРОЕКТ

Вх. номер          - С /2008 г.

1. НАУЧНА ОБЛАСТ НА ИЗСЛЕДВАНЕТО (верният отговор е един и се отбелязва с кръгче пред текста):

· МЕДИКО-БИОЛОГИЧНА

· МЕДИКО-КЛИНИЧНА

· МЕДИКО-СОЦИАЛНА

2. НАУЧНО НАПРАВЛЕНИЕ (съгласно приложената класификация, като може да бъде посочено повече от едно по реда на най-близка принадлежност)

3. ТЕМА НА ИЗСЛЕДОВАТЕЛСКИЯ ПРОЕКТ (изписва се темата на научното изследване, като се формулира така, че да отговаря на едногодишния период на реализация)

4. ВОДЕЩ ИЗСЛЕДОВАТЕЛ:

име, презиме и фамилия; 

научна степен; 

научно звание; 

служебен адрес (длъжност, база, адрес на базата); 

телефон - служебен, мобилен, домашен, e-mail 

5. ЛИЦЕ ЗА КОНТАКТИ:
име, презиме и фамилия; 

научна степен; 

научно звание; 

служебен адрес (длъжност, база, адрес на базата); 

телефон - служебен, мобилен, домашен, e-mail: 

6. БАЗОВА ОРГАНИЗАЦИЯ за изпълнение на проекта (факултет, катедра, секция, лаборатория) 

7. БАЗОВА ОРГАНИЗАЦИЯ, през която се финансира проекта (факултет) 

8. ПРОДЪЛЖИТЕЛНОСТ НА ПРОЕКТА:

начална дата: 2008 г.


крайна дата: 2009 г.

9. ДОПЪЛНИТЕЛНО ФИНАНСИРАНЕ НА ПРОЕКТА:

· Цялостно проектът е приет да бъде финансиран от друг източник

ДА, НЕ

· Определени дейности от проекта се финансират от друг източник

ДА, НЕ

· Настоящият проект е представен за финансиране от друг източник,

но няма решение за приемане







ДА, НЕ

(верният отговор се огражда с кръгче)

*НАИМЕНОВАНИЕ НА ИЗТОЧНИКА, ФИНАНСИРАЩ ПРОЕКТА
     (ако има такъв се изписва)

10. МЕЖДУНАРОДНО НАУЧНО СЪТРУДНИЧЕСТВО ПО ПРОЕКТА:

· Има осъществени предварителни контакти:



ДА, НЕ

наименование на партньора (изписва се)

· Предвижда се сътрудничество

по време на разработката






ДА, НЕ

(верният отговор се отбелязва с кръгче)

11. УЧАСТНИЦИ В ИЗСЛЕДОВАТЕЛСКИЯ ЕКИП:

	№ 

по 

ред
	ИМЕ, ПРЕЗИМЕ И 

ФАМИЛИЯ
	НАУЧНА 

СТЕПЕН, 

НАУЧНО 

ЗВАНИЕ
	ДЛЪЖНОСТ

и ВЪЗРАСТ

към 31.12.2009 г.
	МЕСТОРАБОТА

базова организация -

Факултет/М(С)БАЛ и други, катедра/КЦ,

клиника
	ПОДПИС

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


12. АДМИНИСТРИРАНЕ НА ПРОЕКТА:

	ДЛЪЖНОСТ
	ИМЕ, ПРЕЗИМЕ И ФАМИЛИЯ
	ПОДПИС И

ПЕЧАТ

	ВОДЕЩ

ИЗСЛЕДОВАТЕЛ:
	
	

	ДЕКАН:


	
	

	ГЛАВЕН

СЧЕТОВОДИТЕЛ:
	
	

	РЪКОВОДИТЕЛ НА

КАТЕДРА:
	
	


*** ВОДЕЩИЯТ ИЗСЛЕДОВАТЕЛ НОСИ ОТГОВОРНОСТ ЗА ДОСТОВЕРНОСТТА НА ВСИЧКИ ДАННИ, ИЗЛОЖЕНИ В НАСТОЯЩИЯ ИЗСЛЕДОВАТЕЛСКИ ПРОЕКТ.

13. ФИНАНСОВ ПЛАН

	№ 
параграф

по ЕБК
	Наименование на разхода по

икономическо предназначение

(елементи на план-сметка)
	ОБЩА СУМА

(в лева)

	10-14
	Научноизследователски разходи:
	

	
	1. Химикали, реактиви, медикаменти и др. консумативи
	

	
	2. Опитни животни
	

	
	3. Научна литература
	

	
	4. Материали
	

	
	5. Разходи за външни услуги:

- Разходи за наем;

- Разходи за телекомуникационни и пощенски услуги;

- Разходи за поддръжка и ремонт на хардуер;

- Други разходи за външни услуги
	............................

............................

............................

............................

	
	6. Командировки в България
	

	
	7. Краткосрочни командировки в чужбина
	

	
	8. Придобиване на компютри и хардуер
	

	
	9. Придобиване на друго оборудване, машини и

съоръжения
	

	
	10. Придобиване на програмни продукти
	

	
	11. Придобиване на други нематериални дълготрайни

активи
	

	
	12. Възнаграждения по извънтрудови правоотношения:

- Подизпълнител;

- Съизпълнители;

- Консултанти;

- Технически сътрудници;

- Програмист
	............................

............................

............................

............................

............................

	
	ОБЩА СУМА НА ПРОЕКТА:
	


*** ПАРАГРАФЪТ Е ЕДИНСТВЕН – 10-14

* СРЕДСТВАТА по елемент "КРАТКОСРОЧНИ КОМАНДИРОВКИ В ЧУЖБИНА" НЕ МОЖЕ ДА НАДВИШАВАТ 20% ОТ ОБЩАТА СТОЙНОСТ НА ДОГОВОРА.
* СРЕДСТВАТА по елемент "ВЪЗНАГРАЖДЕНИЯ ПО ИЗВЪНТРУДОВИ ПРАВООТНОШЕНИЯ" НЕ МОЖЕ ДА НАДВИШАВАТ 30% ОТ ОБЩАТА СТОЙНОСТ НА ДОГОВОРА С ИЗКЛЮЧЕНИЕ НА СРЕДСТВАТА ЗА ПОДИЗПЪЛНИТЕЛ, КОИТО НЕ МОГАТ ДА НАДВИШАВАТ 40%.
* В параметри “подизпълнител”, “съизпълнители”, “консултанти”, “технически сътрудници” и “програмист” се попълва името на предлаганото лице, местоработата (или пенсионер), както и мотивация за необходимостта от включването в екипа.
* ВОДЕЩИЯТ ИЗСЛЕДОВАТЕЛ НОСИ ОТГОВОРНОСТ ЗА ВЕРНОСТТА НА СУМИТЕ, визирани в колона “Обща сума (в лева)”, съобразно количеството и единичната цена и в “Обща сума на проекта”. Същото се отнася и за т. 14.

14. ПРИЛОЖЕНИЕ КЪМ ФИНАНСОВИЯ ПЛАН (съдържа конкретизация по отделните параметри):
	№ НА ПАРА-

ГРАФ

ПО

ЕБК
	КОНКРЕТИЗАЦИЯ НА РАЗХОДА:
	ОБЩА

СУМА

(В ЛЕВА)

	
	НАИМЕНОВАНИЕ НА РАЗХОДА

по икономическо предназначение 

(елементи на план-сметката)
	КОЛИЧЕ-

СТВО
	ЕДИНИЧНА

ЦЕНА

(В ЛЕВА)
	

	10-14
	Научноизследователски разходи:
	
	
	

	
	т. 


	
	
	

	
	т. 


	
	
	


15. ОПИСАНИЕ НА ПРОЕКТА:

· ТЕМА (наименование) 

· АНОТАЦИЯ 

	· ЦЕЛ НА ИЗСЛЕДВАНЕТО: 

· НАУЧНА ИДЕЯ ИЛИ РАБОТНА ХИПОТЕЗА (ФОРМУЛИРАНЕ): 

· ИЗПОЛЗВАНИ ИЗСЛЕДОВАТЕЛСКИ МЕТОДИ: 

· ХАРАКТЕРИСТИКА НА ОЧАКВАНИЯ ПРИНОС (ПРАКТИЧЕСКА ИЛИ ТЕОРЕТИЧНА НАСОЧЕНОСТ): 


*Анотацията не следва да надхвърля една страница

16. ЛИТЕРАТУРЕН ОБЗОР по проблема на предлагания проект:

*Попълва се съгласно изискванията на БДС;

**Публикациите на членове от изследователския екип се маркират със звездичка (*);

***Авторите прилагат ксероксни копия на най-значимите публикации, подбрани по тяхна преценка.
17. ОПИСАНИЕ на предшестваща изследователска дейност. Прилагат се също и доказателства съгл. изискванията на т. II от УСЛОВИЯ И РЕД за провеждане на конкурса „Стимулиране на научни изследвания в области с постигнати високи постижения”, а именно:

· За участие на водещия изследовател във ведомствени, национални и/или международни проекти, финансирани след 2005 г. се прилага титулна страница на проекта, списък на колектива и страницата с подписи от съответния сключен договор за финансиране;
· за участие на водещия изследовател в международни или национални проекти завършили с публикация на латиница (ксероксно копие на публикувания труд)
· за участие на водещия изследовател във ведомствени проекти на МУ – София, завършили с отлична оценка (служебна бележка от отдел „Наука”).
18. ЦЕЛ И ЗАДАЧИ НА ИЗСЛЕДВАНЕТО:

19. НАУЧНА ИДЕЯ ИЛИ РАБОТНА ХИПОТЕЗА:

20. МЕТОДИ НА ИЗСЛЕДВАНЕ:

21. РАБОТНА ПРОГРАМА (описание на етапите и обем дейности):
22. ПРОФЕСИОНАЛНА БИОГРАФИЯ на водещия изследовател:

	ИМЕ, ПРЕЗИМЕ И ФАМИЛИЯ:

………………………………………………………………........................………..

	ЕГН: 

               СЛУЖЕБЕН АДРЕС:                                ДОМАШЕН АДРЕС:

ТЕЛ. СЛ.: 

ТЕЛ. ДОМ.:

ТЕЛ. МОБ.: 

Е-MAIL: 

	МЕСТОРАБОТА И ЗАЕМАНА ДЛЪЖНОСТ В МОМЕНТА: 

	СПЕЦИАЛНОСТ (ПО ЛИНИЯ НА СДК): 

	НАУЧНА СТЕПЕН: 

	НАУЧНО ЗВАНИЕ: 

	ГЛАВНИ НАСОКИ НА НАУЧНИТЕ ИНТЕРЕСИ: 

	ЧЛЕНСТВО В НАУЧНИ ОРГАНИЗАЦИИ: 

	УЧАСТИЕ В НАУЧНИ ГРАНТОВЕ У НАС И В ЧУЖБИНА (ПРЕЗ ПОСЛЕДНИТЕ ТРИ ГОДИНИ – 2005, 2006 и 2007): (посочва се темата, финансиращата организация и годината на стартиране на Гранта)

	· НАЙ-ЗНАЧИМИ ПУБЛИКАЦИИ ПРЕЗ ПОСЛЕДНИТЕ ТРИ ГОДИНИ (ПЪЛНО БИБЛИОГРАФСКО ОПИСАНИЕ ПО СТАНДАРТИТЕ НА БДС); Авторът прилага ксероксни копия на най-значимите публикации, подбрани по негова преценка.

	· ПУБЛИКАЦИИ В СПИСАНИЯ С ИМПАКТ ФАКТОР ПРЕЗ ПОСЛЕДНИТЕ ТРИ ГОДИНИ -2005, 2006 и 2007(прилага се списък и ксероксно копие от титулната страница на списанието и публикацията)


***При попълване на изследователския проект следва да се има предвид, че размерът на информацията по отделните точки не е ограничен!!!

УКАЗАНИЯ ЗА ПОПЪЛВАНЕ НА ФИНАНСОВИЯ ПЛАН

т. 13 и т. 14 ОТ ПРИЛОЖЕНИЕ 1 (Изследователски проект)
*** Данните към т. 13 “Финансов план” се попълват в приложената таблица като се посочва общия сбор от сумите на предвиждащите се консумативи към съответния елемент на план-сметката без да се изтрива информацията за елементите, по които не се предвиждат разходи по изследователския проект.

*** Данните към т. 14 “Приложение към финансовия план” се попълват в приложената таблица като се посочват: точното наименование на елемента (от план-сметката), конкретно описание на химикалите, реактивите, консумативите и др., количеството, единичната цена и общата сума за тях.

ПАРАГРАФ 10-14 “НАУЧНО-ИЗСЛЕДОВАТЕЛСКИ РАЗХОДИ”
Елемент т. 1. "ХИМИКАЛИ, РЕАКТИВИ И ДРУГИ КОНСУМАТИВИ"

Средствата са за химикали, реактиви и консумативи, необходими за провеждане на изследванията – посочва се точното наименование. Доставката на химикали и реактиви следва да се извършва от Доставчици на територията на България или от страни членки на Европейския съюз с оглед данъчната ставка (ДДС) и рисковете при доставка от другите държави откъм срочност на изпълнение, съхранение и пр. В “Приложение към финансовия план” единичната цена за съответния консуматив и общата сума да включват и 20% ДДС.

Елемент т. 2. "ОПИТНИ ЖИВОТНИ"

Средствата са за закупуване на опитни животни при експериментални разработки. Посочва се вида на животните. В “Приложение към финансовия план” единичната цена и общата сума да включват и 20% ДДС.
Елемент т. 3. "НАУЧНА ЛИТЕРАТУРА"

Средствата са за закупуване на научна литература, свързана с подобряване научната стойност на изследването. Прилагат се точното наименование и обосновка. В “Приложение към финансовия план” единичната цена и общата сума да включват и 20% ДДС. 

Когато се ксерокопира научна литература от съответните библиотеки, средствата се предвиждат в елемент т. 5 "Разходи за външни услуги", подточка “Други разходи за външни услуги". За този разход също се прилагат точното наименование и обосновка в “Приложение към финансовия план”.

Елемент т. 4 “МАТЕРИАЛИ”

Средствата са за принтерна и ксероксна хартия, фотоленти, фотохартия, диапозитиви, USB памет. Посочва се вида на консуматива. Прилага се обосновка, тъй като съгласно "Условията и реда за участие в конкурса" рутинните разходи се поемат от базовата организация. В “Приложение към финансовия план” единичната цена за съответния консуматив и общата сума да включват и 20% ДДС.
Елемент т. 5 “РАЗХОДИ ЗА ВЪНШНИ УСЛУГИ”

Подточка “РАЗХОДИ ЗА НАЕМ”
Средствата са за наем при ползване на апаратура, липсваща в базовата организация. Прилага се обосновка и наименованието на звеното в “Приложение към финансовия план”.
Подточка “РАЗХОДИ ЗА ТЕЛЕКОМУНИКАЦИОННИ И ПОЩЕНСКИ 

УСЛУГИ”
Средствата са за ползване на Интернет, изпращане на факс и писма, свързани с научната разработка. Посочва се вида на услугата, като се обосновава в “Приложение към финансовия план”.
Подточка “РАЗХОДИ ЗА ПОДДРЪЖКА И РЕМОНТ НА ХАРДУЕР”
Средствата са за поддръжка и ремонт на хардуер и за закупуване на дискети, дискове и касети (ленти) за принтер. Посочва се вида на консуматива. Прилага се обосновка, тъй като съгласно "Условията и реда за участие в конкурса" рутинните разходи се поемат от базовата организация. В “Приложение към финансовия план” единичната цена за съответния консуматив и общата сума да включват и 20% ДДС.
Подточка “ДРУГИ РАЗХОДИ ЗА ВЪНШНИ УСЛУГИ”
Средствата са за извършване на услуга от външна организация, неопомената в предходните подточки на елемент т. 5 "Разходи за външни услуги" и за застраховка на включените в изследването хора за случаи на увреждане на здравето или смърт. Посочва се вида на услугата, като се обосновава. При застраховка се посочва и броя на лицата, цената на единичната застраховка, общата сума. Средствата са и за: такса правоучастие в научна проява в България и абонамент за научно списание, свързано с подобряване научната стойност на изследването. Посочва се точното наименование на списанието и обосновка (описване в “Приложение към финансовия план”).

Елемент т. 6 “КОМАНДИРОВКИ В БЪЛГАРИЯ”

Средствата са за дневни, квартирни и пътни разходи. Прилага се обосновка, съгласно Наредбата за командировки в страната. Посочва се целта на командировката и конкретно се посочват: маршрута, броя на лицата, сумите за дневни, квартирни и пътни разходи в “Приложение към финансовия план”.

Елемент т. 7 “КРАТКОСРОЧНИ КОМАНДИРОВКИ В ЧУЖБИНА”

Средствата са за дневни, квартирни, пътни разходи и такса правоучастие в научна проява. Прилага се обосновка, съгласно Наредбата за командировки в чужбина. Посочва се целта на командировката и конкретно се посочват държавата, броя на лицата, сумите за дневни, квартирни, пътни разходи или такса правоучастие в “Приложение към финансовия план”. Предвидената сума не може да надвишава 20% от общата стойност на проекта.
Елемент т. 8 “ПРИДОБИВАНЕ НА КОМПЮТРИ И ХАРДУЕР”
Средствата са и за: разширяване на паметта на компютъра; инсталация за локална мрежа към компютър; подобряване възможностите за записване на данни върху диск; хард диск; CD. Посочва се за какво се предвиждат средства и се прилага обосновка в “Приложение към финансовия план”.
Елемент т. 9 “ПРИДОБИВАНЕ НА ДРУГО ОБОРУДВАНЕ, МАШИНИ И СЪОРЪЖЕНИЯ”

Средствата са за закупуване на дълготрайни апарати, оборудване и съоръжения. Посочва се точното наименование. Прилага се обосновка в “Приложение към финансовия план”.
Елемент т. 10 “ПРИДОБИВАНЕ НА ПРОГРАМНИ ПРОДУКТИ”
Средствата са за закупуване на готов софтуерен продукт, като се посочва точното му наименование. Прилага се обосновка в “Приложение към финансовия план”

*****До 40% от стойността на проекта се финансират разходите по елементи т. 8, т. 9, т. 10 (поотделно или общо).
Елемент т. 12 “ВЪЗНАГРАЖДЕНИЯ ПО ИЗВЪНТРУДОВИ 
ПРАВООТНОШЕНИЯ”

Средствата се предвиждат, когато конкретно лице ще извърши определена дейност. Посочват се трите имена на лицето, месторабота и какво ще извършва в “Приложение към финансовия план”. Нямат право на възнаграждение участници в изпълнението на проекта на основен трудов договор в МУ-София (съответно МФ, ФФ, ФДМ и ФОЗ)

Средствата за "подизпълнител" са за заплащане на лице, което ще организира набирането на лица за здрави контроли и финансиране участието на последните. Посочват се трите имена на лицето и месторабота в “Приложение към финансовия план”. Предвидената сума не може да надвишава 40% от общата стойност на проекта.
Средствата за "програмист" са в случаите, когато съответен специалист разработва софтуерен продукт, като се посочва точното му наименование. Посочват се трите имена на лицето и месторабота в “Приложение към финансовия план”.
Когато определена дейност се извършва от фирма средствата се предвиждат в елемент т. 5 "Разходи за външни услуги", подточка “Други разходи за външни услуги". За този разход също се посочват точното наименование на фирмата и какво ще извършва в “Приложение към финансовия план”.

Съгласно Раздел VІІ от Указание ДР № 1/16.02.2008 г. на Министерство на финансите за изпълнение на Закона за бюджет за 2008 г. има предимство на целевия характер пред икономическия тип на разходите (например субсидията за сметка, на която се извършват капиталовите разходи за научна дейност, се класифицира като субсидия за присъща научна дейност, а не като субсидия за капиталови разходи).


В контекста на горното не се извършват корекции от параграф 10-14 в други параграфи на Единната бюджетна класификация и обратно.


Вътрешните промени по елементите на план-сметката се извършват само след съгласуване с Главния счетоводител на Медицински университет – София по решение на Съвета по медицинска наука след представяне на междинния отчет.
НАУЧНА КЛАСИФИКАЦИЯ
Зрение

Слух

Кожа

ЦНС. Невронауки и поведение

Цереброваскуларна система

Мускули. Кости. Стави

Тъкани и клетки

Ревматология

Имунна система

Молекулярна биология и генетика

Биохимия. Метаболизъм

Стерилитет /Контрацепция/. Аборт

Бременност и фетално развитие

Неонатално и постнатално развитие

Детски болести

Геронтология

Рак: биология, епидемиология, терапия

Кръв. Кръвни болести

Сърдечно-съдова система

Гастро-интестинален тракт

Бъбреци и уринарен тракт

Ендокринни жлези

Травма. Ортопедия и травматология

Болка. Анестезиология и реанимация

Хирургия

Инфекции. Микробиология

Медицинска паразитология и тропическа медицина

Околна среда: общи и професионални фактори

Хранене

Социална медицина и обществено здравеопазване

Нови методи

Терапевтична стоматология

Ортодонтия

Хирургична стоматология

Детска стоматология

Обществено стоматологично здраве

Експериментална стоматология. Геронтология

Фармацевтична химия

Органична химия. Неорганична химия. Физикохимия

Фармакогнозия и ботаника

Технология на лекарствата

Промишлена фармация

Химичен анализ

Социална фармация и законодателство

Фармакология и токсикология, БАВ и лекарства

* Научната класификация е аналогична на класификацията на МRC - Лондон и е съобразена с областите на изследване или субекта за проучване.
ПРИЛОЖЕНИЕ 2


КОМИСИЯ ПО ЕТИКА НА НАУЧНИТЕ ИЗСЛЕДВАНИЯ

при МЕДИЦИНСКИ УНИВЕРСИТЕТ – СОФИЯ

ИНФОРМАЦИЯ
Относно: ЕТИЧНИТЕ АСПЕКТИ НА НАУЧНОТО ИЗСЛЕДВАНЕ

по проект на тема”…………………………………………………….”

                            (пълното наименование на темата)

с водещ изследовател…………………………………………………..

                                     (трите имена, научна степен, научно звание)

и базова организация за изпълнение………………………………….

                                                          (факултет, катедра, болница, клиника (лаборатория, секция и т.н.)
	ПОСОЧЕТЕ ДАЛИ ПРОЕКТА ВКЛЮЧВА
	ДА
	НЕ
	+/-

	· ИЗСЛЕДВАНИЯ ВЪРХУ ХОРА
	
	
	

	· Лица, неспособни да дадат информирано съгласие
	
	
	

	· Деца, включително непълнолетни
	
	
	

	· Възрастни здрави доброволци
	
	
	

	· ИЗСЛЕДВАНИЯ ВЪРХУ ЧОВЕШКИ ТЪКАНИ/КЛЕТКИ
	
	
	

	· Човешки фетални тъкани/клетки
	
	
	

	· Човешки ембрионални стволови клетки
	
	
	

	· ИЗСЛЕДВАНИЯ ВЪРХУ ЧОВЕШКИ ЕМБРИОНИ
	
	
	

	· ГЕНЕТИЧНА ИНФОРМАЦИЯ ЗА ЛИЦА
	
	
	

	· ДРУГИ ЛИЧНИ ДАННИ
	
	
	

	· Данни относно здравословно състояние, сексуална
ориентация, етническа принадлежност, политически възгледи, религиозни или политически възгледи
	
	
	

	· ИЗСЛЕДВАНИЯ ВЪРХУ ЖИВОТНИ (всякакъв вид)
	
	
	

	· Малки лабораторни животни (без котка или куче)
	
	
	

	· Нисши примати
	
	
	

	· Трансгенни малки лабораторни животни
	
	
	

	· Трансгенни домашни животни
	
	
	

	· Клониране на домашни животни
	
	
	

	· ПОТЕНЦИАЛЕН КОНФЛИКТ НА ИНТЕРЕСИ
	
	
	


(+/-) означава, че не може да бъде даден категоричен отговор ДА или НЕ.

Таблицата се попълва от авторите на проекта. СМН преценява дали е необходима етична оценка на научното изследване и при положителен отговор, го насочва към КЕНИМУС. Последната трябва да прецени доколко авторите са изяснили етичните аспекти на изследванията и какви са техните действия, за да се избегнат отклонения от държавните и международни етични норми.

Информация за същността, стандартните процедури и задължителните документи при необходимост от ЕТИЧНА ОЦЕНКА на проектираното изследване може да намерите в сайта на МУ – София – www.mu-sofia.bg, линк „Научна дейност”-Етика на научните изследвания.
ПРИЛОЖЕНИЕ 2.1.


КОМИСИЯ ПО ЕТИКА НА НАУЧНИТЕ ИЗСЛЕДВАНИЯ

при МЕДИЦИНСКИ УНИВЕРСИТЕТ – СОФИЯ

З А Я В Л Е Н И Е

за разглеждане и ФОРМИРАНЕ НА ЕТИЧНА ЕКСПЕРТНА ОЦЕНКА

на научни разработки и проекти, предвиждащи

научни изследвания с участието на хора
	Входящ № и дата на депозиране:
	Дата на разглеждане:

Протокол №


ВЪВЕЖДАЩА ИНФОРМАЦИЯ

	ТЕМА на изследването

	

	ЦЕНТРОВЕ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ИЗСЛЕДВАНЕТО

	1.


	

	2.


	

	3.


	

	4.


	


I. описание на научното изследване***
	1.
	На какви тестове и процедури ще бъдат подложени обектите на изследването?



	2.
	Приложете експертно становище за целите и значимостта на планираното научно изследване. – предоставя се от Секретаря на СМН на МУ - София




II. Описание на изследваната популация 
	1. Планиран брой лица

	Мъже
	Жени
	Общо

	2. Възраст на лицата (отбележете включените възрастови групи)

	
	
	0 – 7 г. (необходим е формуляр за съгласието на родителите)

	
	
	8 - 17 г. (необходим е формуляр за съгласието на родителите)

	
	
	18 - 64 г.

	
	
	Над 64 г.

	3. Вид на лицата

	
	
	Амбулаторни пациенти

	
	
	Хоспитализирани пациенти

	
	
	Здрави доброволци

	
	
	Други: уточнете 

	4. Застрашени популации включени в изследването

	
	
	Лица под 18-години

	
	
	Бременни

	
	
	Фетуси

	
	
	Затворници

	
	
	Социално слаби

	
	
	Други: уточнете 

	5. Дайте кратка обосновка на наложителността да включите застрашени лица в изследването.




III. процедури по набирането на изследваната популация

	1. Опишете как ще се набират участниците в изследването. Прикрепете изготвени информационни материали (ако има такива) за набиране на участниците, напр. рекламни брошури, бюлетини, писма до различни медии и др.



	2. Кой и как ще извърши първоначалния контакт? Ако участниците се избират от официални документи, посочете как е осигурен достъпа до тях. Ако става въпрос за лични медицински или студентски досиета, предоставете формите за съгласие на лицата.



	3. Критерии за включване и изключване на лицата от изследването.

	а) Критерии за включване на лицата



	б) Критерии за изключване


	в) Кой и как ще оценява критериите за включване и изключване на лицата от изследването?



	4. Предвиждат ли се някакви финансови стимули за участниците преди започването или след приключването на изследването? Ако да, какви?



	5. Предвижда ли се покриване на наложили се допълнителни разходи за лицата във връзка с участието им в изследването?



	6. Предвижда ли се компенсация за участниците в случай на настъпило увреждане дължащо се на участието в изследването?



IV. рискове и ползи от изследването
	1. Определете потенциалните рискове (психологични, физически, социални, икономически, правни) и очакваната им честота, тежест и обратимост. 

	2. Включват ли се в изследването: 

	
	
	хирургични процедури

	
	
	прием на медикаменти, химични или биологични вещества

	
	
	употреба на радиоизотопи или други източници на йонизираща радиация (включително рентген)

	
	
	приложение на физически стимули

	
	
	промени в диетата или двигателния режим

	
	
	използване на лична информация 

	
	
	лишаване от физиологични нужди, напр. храна или сън 

	
	
	манипулация на психологични или социални променливи, напр. сензорна депривация, социална изолация, психологичен стрес  

	
	
	използване на лъжливи техники, напр. плацебо, двойно заслепяване и др. 

	
	
	други рискове: уточнете 

	3. Взимане на проби от телесни течности или тъкани (кръв, костен мозък и др.) Какво количество и колко често се взимат пробите?


	4. Какви предпазни мерки са взети за намаляване на риска?



	5. Грижи за участниците в случай на инцидент или усложнение във връзка с провеждането на експеримента.



	6. Какви са очакваните ползи от научното изследване? 



V. конфиденциалност на данните от изследването

	1. Кои лица ще имат достъп до събраната първична информация?



	2. Къде и за какъв период ще се съхраняват данните?



	3. Идентификационните данни на участниците ще бъдат ли достъпни за други лица освен главния изследовател?

Да

Не 




Vi. информирано съгласие
	1. Компетентност за съгласие.

	Предвиждате ли включване на некомпетентни лица в изследването

Да

Не 



	2. Как ще се проверява разбирането на предоставената информация от потенциалните участници?

	Писмено

Устно



	3. Кога ще се проверява разбирането на предоставената информация от потенциалните участници?

	След предоставянето

В друг момент



	4. Кога по отношение на началото на проучването ще се взима информираното съгласие на участниците?

	Непосредствено преди началото на изследването

Предварително (няколко дни преди началото)



	5. Изследователят лично ли ще получи съгласието на потенциалните участници?

	Да

Не 



	6. Ако отговорът на последния въпрос е не, посочете имената на лицата, които ще получават информираното съгласие от потенциалните участници.

	6.1. 

	6.2. 

	7. Предвижда ли се обучение на тези лица по процедурата за получаване на информираното съгласие?

Да

Не 




Подпис на ВОДЕЩИЯ ИЗСЛЕДОВАТЕЛ:
Инструкции за попълване:

В предоставената форма форма попълнете категориите, които имат отношение към планираното от Вас научно проучване.

На въпросите, които изискват кратка обосновка или описание, отговорете в рамките на предвиденото каре.

На въпросите, които са свързани с избор на верен отговор от предложените варианти, обозначете вярното със знака (.
Приложение 2.2.
КОМИСИЯ ПО ЕТИКА НА НАУЧНИТЕ ИЗСЛЕДВАНИЯ

при МЕДИЦИНСКИ УНИВЕРСИТЕТ – СОФИЯ

з а я в л е н и е

за разглеждане и ФОРМИРАНЕ НА ЕТИЧНА ЕКСПЕРТНА ОЦЕНКА

на научни разработки и проекти, предвиждащи

НАУЧНИ ИЗСЛЕДВАНИЯ ВЪРХУ ЖИВОТНИ
	Входящ № и дата на депозиране:


	Дата на разглеждане:

Протокол №


ВЪВЕЖДАЩА ИНФОРМАЦИЯ

	ТЕМА на изследването

	

	ЦЕНТРОВЕ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ИЗСЛЕДВАНЕТО

	1.


	

	2.


	

	3.


	

	4.


	


I. описание на научното изследване
	1.
	Експертно становище за целите и значимостта на планираното научно изследване – предоставя се от секретаря на СМН на МУ - София

	2.
	Научното изследване, което ще проведете с използване на животни е от типа:

	
	Фундаментално научно изследване

	
	Приложно научно изследване

	
	Оценка /на токсичност, ефекти и др/

	
	Други /опишете/



	3.
	От посочения списък изберете всички процедури върху животни, предвиждани в проучването. 

	
	Абстиненция или изграждане на зависимост
	
	Поведенческа модификация

	
	Ампутация
	
	Биопсия

	
	Анестезия
	
	Вземане на кръв

	
	Предизвикване  на асцит
	
	Размножаване

	
	Изгаряне
	
	Канюлиране

	
	Манипулации на хранене/приемане на вода
	
	Катетеризиране

	
	Промяна в условията на живот
	
	Пункция на телесна кухина

	
	Евтаназия
	
	Производство на антитела

	
	Нараняване/травма
	
	Имуносупресия

	
	Имплантация
	
	Експериментална имунизация

	
	Инжектиране
	
	Експериментално заразяване

	
	Лъчево въздействие
	
	Експериментално възпаление

	
	Рентгенография 
	
	Експериментална парализа

	
	Лаваж
	
	Експериментално затлъстяване

	
	Перитонеален лаваж
	
	Експериментално индуцирана органна или системна недостатъчност/ дисфункция

	
	Миокарден инфаркт
	
	Експериментално предизвикан тумор 

	
	Инсулт
	
	Експериментално предизвикан сепсис 

	
	Вредно въздействие с фактор
	
	Ограничаване

	
	Сензорна дисфункция
	
	Стрес

	
	Хирургични процедури, без възстановяване
	
	Хирургични процедури с възстановяване

	
	Тестове за токсичност 
	
	Трансплантация

	
	Наблюдение без интервенция
	
	Други




II. КОНТРОЛ НА БОЛКАТА. ЕВТАНАЗИЯ
	1. Ще се прилагат ли анестезия, аналгетици, транквилизатори и невромускулни блокатори? 

	Вид на агента
	(
	Име на агента
	Доза mg/kg
	Начин на приложение
	Честота на приложение
	Следпроцедурно приложение (да/не)

	Анестетик
	
	
	
	
	
	

	Аналгетик
	
	
	
	
	
	

	Транквилизатор
	
	
	
	
	
	

	Невромускулен блокатор
	
	
	
	
	
	

	2. В случай на използване на анестезия, моля отговорете на следните въпроси:

	2.1. Всяко едно животно от групата ли ще бъде анестезирано?
	Да
	Не

	2.2. Колко ще бъде максималната продължителност на анестезията?



	2.3. Как ще се мониторира дълбочината на анестезията?



	2.4. Как ще определите необходимостта от допълнителна анестезия?



	2.5. Всички животни ли се предвижда да се възстановят от анестезия?



	3. В случай на използване на аналгетици, моля отговорете на следните въпроси:

	3.1. Ще се прилага ли аналгетик следоперативно или следпроцедурно?
	Да
	Не

	3.2.  Как ще определите необходимостта от допълнителни дози аналгетици следоперативно или следпроцедурно?



	4. Евтаназия

В случай на необходимост от прилагане на евтаназия на експериманталните животни по време или след приключване на изследването, моля опишете подробностите в следващата таблица:

	
	Животински вид 1
	Животински вид 2
	Животински вид 3

	Метод на евтаназия
	
	
	

	Агент
	
	
	

	Доза
	
	
	

	Начин на приложение
	
	
	

	4.1. Всички животни ли ще бъдат подложени на евтаназия

по време или след приключване на проекта?
	Да


	Не



	4.2. Какво ще се случи с животните, които не умрат или не бъдат подложени на евтаназия по време на проекта? (продажба, предоставени на друг изследовател, освободени,

отглеждани в институция и др.)




III. ХИРУРГИЧНИ ПРОЦЕДУРИ ВЪРХУ ЖИВОТНИ
	1. Предвижда ли изследването провеждане на хирургични операции с възстановяване?
	Да


	Не



	2. Ще се извършват ли повече от една голяма хирургична интервенция с възстановяване?
	Да
	Не

	3. Избройте големите хирургични интервенции, ако не са посочени в раздел I, т.3



	4. Посочете минималния времеви интервал между отделните големи интервенции


	5. Опишете кратко целите на множествените големи хирургични интервенции


	6. Подлагани ли са животните на други големи хирургични интервенции преди използването им в този проект?
	Да


	Не



	7. Обосновете защо ще се използват отново животни, подлагани вече на голяма хирургична интервенция?



IV. ГРИЖИ ЗА ЖИВОТНИТЕ, ИЗПОЛЗВАНИ В ИЗСЛЕДВАНЕТО
	1. Посочете източника за набавяне на използваните животни



	2. Опишете как са гарантирани подходящи условия на живот и отглеждане за използваните животни преди, по време и след приключване на научното изследване. (Напр. настаняване, хранене, поене, възможности за движение, ежедневни грижи, ветеринарен контрол, възможности за карантиниране)



	3. Ще се направят ли промени в средата за отглеждане на

животните във връзка с научното изследване? /Опишете накратко/


	Да

	Не



	4. След приключване на изследването, ще има ли животни, 
отглеждани в общ вивариум, които са опасни за други 
животни или хора поради прилагането на определен 
агент? (напр. радиоактивно вещество, карциноген или токсин)


	Да
	Не


Подпис на ВОДЕЩИЯ ИЗСЛЕДОВАТЕЛ:
Инструкции за попълване:

В предоставената форма форма попълнете категориите, които имат отношение към планираното от Вас научно проучване.

На въпросите, които изискват кратка обосновка или описание, отговорете в рамките на предвиденото каре.

На въпросите, които са свързани с избор на верен отговор от предложените варианти, обозначете вярното със знака (.
