Акт экспертного заключения на биомедицинское исследование
Тема исследования: ________________________________________________
______________________________________________________________________
Исполнитель (асп., докт., соиск.)__________________________________________
______________________________________________________________________
Научный руководитель: ____________________________________________ 
Характер исследования:____________________________________________ (экспериментальное      на      лабораторных      животных,       диагностическое, фармакологическое, терапевтическое, социально-гигиеническое и др.) 
1. Квалификация исследователя______________________________________
2. Оценка риска для испытуемых в исследовании:______________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
3. Оценка ожидаемой пользы для испытуемых:
Исследование служит:
- непосредственно интересам испытуемых;
- чисто научным целям, не имеющим непосредственного значения для испытуемых с точки зрения диагностики и лечения;
- новым знаниям и данным о лекарственных средствах;
- развитию и усовершенствованию методов диагностики и лечения в будущем;
- получению данных о причинах и прогнозе заболевания;
- получению эпидемиологических данных.
- другое__________________________________
4. Оценка добровольного информированного согласия:
- полнота раскрытия информации ____________________________________
- адекватность понимания ___________________________________________
- добровольность выбора ____________________________________________
- отклонения от требований _________________________________________
5. Оценка гарантий конфиденциальности: _____________________________
6. Замечания:_____________________________________________________________
Заключение:
Документы (заявка, протокол, добровольное информированное согласие, информация для пациента) предоставлены в полном объеме, соответствуют установленным требованиям, содержат необходимую информацию. Рекомендуется к представлению в Этический комитет ГБОУ ВПО ИвГМА Минздрава России.
__________ /__________/
__________ дата
подпись эксперта (расшифровка)

