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„НЕОФИТ РИЛСКИ“
КОМИСИЯ ПО ЕТИКА НА НАУЧНИТЕ ИЗСЛЕДВАНИЯ

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
	Вх. № 
	Дата:


ВЪВЕЖДАЩА ИНФОРМАЦИЯ

	ТЕМА на изследването

	

	ВОДЕЩ Изследовател

	Име (собствено, фамилно)
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Длъжност
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Телефон

e-mail
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Длъжност
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Телефон

e-mail



	Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен

Длъжност



	Катедра
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Телефон

e-mail



	Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен
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Телефон

e-mail




	ФИНАНСИРАЩА ИНСТИТУЦИЯ

	Име

	

	Адрес

	Телефон 
	e-mail

	Центрове за провеждане на изследването 

	1.


	

	2.


	

	3.


	

	4.


	


I. описание на научното изследване

	1.
	Изложете накратко изследвания проблем, целите и значимостта на планираното научно изследване. 



	2.
	На какви тестове, процедури и анкетни проучвания ще бъдат подложени обектите на изследването?




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

	
	
	Здрави доброволци

	
	
	Пациенти

	
	
	Други: уточнете

	4. Застрашени популации включени в изследването

	
	
	Лица под 18 години

	
	
	Лица над 75 години

	
	
	Лица с увреждания

	
	
	Бременни

	
	
	Социално слаби

	
	
	Затворници

	
	
	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. Критерии за включване и изключване на лицата от изследването.

	а) Критерии за включване на лицата

	б) Критерии за изключване на лицата

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



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




IV. рискове и ползи от изследването

	1. Определете потенциалните рискове. 



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



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



	4. Какви са очакваните ползи от научното изследване? 



V. конфиденциалност И ЗАЩИТА НА ЛИЧНИТЕ данни НА УЧАСТНИЦИТЕ В изследването

	1. Посочете кои лица ще имат достъп до събраната първична информация и личните данни на участниците в изследването?



	2. Предвиден ли е член на изследователския екип, който да отговаря за защита на личните данни?

	3. Посочете категориите лични данни, които ще бъдат обработвани за целите на изследването (напр. три имена; възраст; адрес; телефонен номер; данни относно здравословното състояние и генетични данни на субектите и др.)

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



	5. Предвидено ли е представянето на информация на участниците в изследването (субекти на данни) в изпълнение на чл. 13 от Общия регламент за защита на личните данни? 
Да

Не 




Vi. информирано съгласие

	1. Компетентност за съгласие.

	а) предвиждате ли включване на лица, неспособни да дадат информирано съгласие
Да

Не 



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

	Писмено

Устно

От трето лице


	3. Кога ще се взима информираното съгласие от участниците в проучването? 

	Непосредствено преди началото на изследването

Предварително 




Подпис на водещия изследовател:

1

