ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ ЭКСПЕРТИЗЫ
ДИССЕРТАЦИОННЫХ РАБОТ

В соответствии с письмом ВАК «О порядке проведения биомедицинских исследований у человека» (Бюллетень ВАК 2002г., №3), Приказом №Р-276 от 27.10.2005г., Приказом Министерства здравоохранения СССР №755 от 10.08.1977г. «О соблюдении правил работы с лабораторными животными», Комитет осуществляет экспертизу диссертационных работ, проводимых в НГМУ для аспирантов очной и заочной формы обучения, докторантов и соискателей.
При планировании научно-исследовательских работ с привлечением человека в качестве объекта исследования соискатель ученой степени должен строго руководствоваться нормативной и регламентирующей документацией Минздрава России, а также получить письменное информированное согласие лиц, участвующих в биомедицинском исследовании, либо их законных представителей и одобрение на проведение исследования Комитета.
При принятии к рассмотрению и защите диссертаций, тематика которых связана с использованием лекарственных средств (как зарегистрированных, так и новых, находящихся на рассмотрении), методов диагностики и лечения у человека, Комитет проверяет их соответствие международным и российским законодательным актам о юридических и этических принципах медико-биологических исследований у человека.
Без соблюдения всех вышеуказанных требований, диссертация не может быть принята к рассмотрению диссертационным советом.

Для выполнения этих требований по планируемым исследованиям необходимо:
1. Соискатель ученой степени должен направить материалы на этическую экспертизу в Комитет после утверждения на проблемной комиссии.
2. Соискатель ученой степени должен предоставить материалы на этическую экспертизу Ответственному секретарю Комитета минимум за 7 (семь) дней до заседания Комитета (электронный вариант направляется на электронную почту trialngmu@yandex.ru, оригиналы передаются секретарю).
3. Соискатель ученой степени предоставляет на этическую экспертизу следующие материалы:
- заявление на имя Председателя Комитета от соискателя с просьбой провести этическую экспертизу диссертационной работы;
- выписку из протокола заседания проблемной комиссии об утверждении темы;
- аннотацию диссертации (идентичную предоставленной в научный отдел);
- дизайн исследования (включающий в себя цели и задачи исследования, сроки исследования, дизайн исследования, описание возможных побочных эффектов и методы их выявления, краткие аннотации на используемые лекарственные препараты (официальную информацию);
- форму информированного согласия и информации для пациента;
- подписанные и датированные научные автобиографии (CV) соискателя и научного руководителя;
- соглашение между соискателем ученой степени и лечебным учреждением, на базе которого будет проводиться данное исследование, в целях научной деятельности и соблюдения прав пациентов;
- дизайн эксперимента работы с лабораторными животными (для экспериментальных работ).
4. При проведении этической экспертизы диссертационной работы соискатель ученой степени должен лично присутствовать на заседании Комитета, при невозможности, его работу представляет его научный руководитель и/или научный консультант.
5. Выписку из протокола соискатель ученой степени должен получить у Ответственного секретаря Комитета в течение 7 (семи) рабочих дней.

