[bookmark: _GoBack]Форма предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения
(далее соответственно – тематика, исследование), начинающейся в 2023 году
(заполняется учреждением)

	№
	Информационное поле
	Пояснения

	1
	Наименование учреждения
	

	2
	Наименование проекта тематики
	

	3
	Характеристика тематики прикладного научного исследования[footnoteRef:1] [1:  Указывается согласно Перечню характеристик прикладного научного исследования (приложение № 1 к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения).] 

	

	3.1
	Дополнительные характеристики прикладного научного исследования1
	В случае наличия указывается одна или более дополнительная характеристика

	4
	Цель исследования и решаемые в результате его реализации отраслевые проблемы
	

	5
	Соответствие тематики разработки отдельным направлениям медицинской науке[footnoteRef:2] [2:  Отдельные направления медицинской науки приводятся согласно Перечню отдельных направлений медицинской науки (приложение № 2 к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения).] 

	Указывается одно или более отдельное направление медицинской науки

	6
	Связь проекта тематики с другими тематиками (проектами тематик) (предшествующими и (или) одновременно реализуемыми, в том числе иными организациями)
	Указывается номер государственного учета тематики в ЕГИСУ НИОКТР (при наличии), ее название, источник финансирования, организацию-исполнителя, статус реализации (завершена, реализуется, проект тематики), характер взаимосвязи

	7
	Гипотеза (идея) исследования и предпосылки для реализации тематики с обоснованием целесообразности ее реализации
	Приводится описание гипотезы (идеи) исследования с ее обоснованием, собственные данные и данные из литературных источников, обосновывающие целесообразность реализации тематики, включая постановку решаемой задачи, необходимость и возможность ее решения, а также описание принципиальных путей (способов) ее решения

	8
	Дизайн исследования (разработки)
	Приводится общее описание предлагаемого дизайна исследования (разработки), его методологии, в том числе способа получения (сбора) данных, методов их анализа и интерпретации (в случае если предусмотрено проектом). При наличии статистического анализа приводятся описание статистических методов анализа, в том числе используемого программного обеспечения (в случае наличия), детальные расчеты и обоснования размеров выборок, включая информацию, достаточную для проверки указанных расчетов

	9
	Перечень ожидаемых результатов[footnoteRef:3], на получение которых направлена тематика, с указанием типа результата[footnoteRef:4] [3:  Для каждого ожидаемого результата заполняется отдельная Форма дополнительной информации об ожидаемом результате проекта тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения (приложение № 3 к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения).]  [4:  Тип результата приводится согласно Перечню типов результатов тематик прикладных научных исследований в интересах медицины и здравоохранения (приложение № 4 к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения).] 

	Приводится тип результата и его краткое наименование

	10
	Этапы проекта тематики 
	Для каждого года реализации тематики приводится краткое описание работ и их ожидаемые результаты с указанием ключевых контрольных точек, позволяющих осуществлять мониторинг реализации тематики

	11
	Риски реализации тематики
	Приводится описание рисков недостижения ожидаемых результатов, а также мер по их минимизации

	12
	Этические аспекты (в случае если исследование предполагает участие человека)
	Приводится обоснование соответствия исследования принятым этическим принципам, в том числе сведения об одобрении исследования этическим комитетом, с указанием оснований по полномочиям этического комитета по одобрению заявленных исследований.

	13
	Соответствие предлагаемого исследования российскому законодательству и (или) актам, составляющим право ЕАЭС (в случае если исследование предполагает участие человека)
	Приводится перечень подлежащих регулированию этапов исследования с указанием соответствующих регуляторных норм с отсылкой на конкретные законодательные и (или) нормативно-правовых актов и (или) актов, составляющих право ЕАЭС и описания мероприятий тематики, обеспечивающих соответствие исследования указанным нормам

	14
	Сведения о предшествующих результатах интеллектуальной деятельности, которым предоставлена правовая охрана, права использования которых необходимы для реализации проекта и (или) коммерческого использования его ожидаемых результатов
	Приводятся сведения о предшествующих результатах интеллектуальной деятельности, которым предоставлена правовая охрана, права использования которых необходимы для реализации проекта и (или) коммерческого использования его ожидаемых результатов, с указанием их вида (типа), наименования, периода защиты, правообладателя и территории предоставляемой правовой охраны
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Приложение № 1
к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения

Перечень характеристик прикладного научного исследования

	Код
	Характеристика прикладного научного исследования

	3.1.1
	Анатомия и морфология

	3.1.2
	Медицинская генетика

	3.1.3
	Иммунология

	3.1.4
	Нейронауки (включая клиническую психологию)

	3.1.5
	Фармакология и фармацевтика

	3.1.6
	Клиническая биохимия

	3.1.7
	Токсикология

	3.1.8
	Физиология

	3.1.9
	Патология

	3.2.1
	Андрология

	3.2.2
	Акушерство и гинекология

	3.2.3
	Педиатрия

	3.2.4
	Сердечно-сосудистая система

	3.2.5
	Болезни периферических сосудов

	3.2.6
	Гематология

	3.2.7
	Дыхательная система

	3.2.8
	Реаниматология

	3.2.9
	Анестезиология

	3.2.10
	Ортопедия

	3.2.11
	Хирургия

	3.2.12
	Рентгенология, радиационная медицина, медицинская визуализация

	3.2.13
	Трансплантология и искусственные органы

	3.2.14
	Стоматология и хирургическая стоматология

	3.2.15
	Дерматология и венерические заболевания

	3.2.16
	Аллергология

	3.2.17
	Ревматология

	3.2.18
	Эндокринология и обмен веществ

	3.2.19
	Гастроэнтерология и гепатология

	3.2.20
	Урология и нефрология

	3.2.21
	Онкология

	3.2.22
	Офтальмология

	3.2.23
	Оториноларингология

	3.2.24
	Психиатрия

	3.2.25
	Клиническая неврология

	3.2.26
	Гериатрия и геронтология

	3.2.27
	Терапия и лечебное дело

	3.2.28
	Прочие предметы клинической медицины

	3.2.29
	Интегративная и комплементарная медицина

	3.2.30
	Медицина катастроф

	3.2.31
	Первичная медицинская помощь

	3.2.32
	Колопроктология

	3.3.1
	Медицинские услуги

	3.3.2
	Организация здравоохранения

	3.3.3
	Сестринское дело

	3.3.4
	Питание и диетология

	3.3.5
	Общественное здравоохранение, гигиена окружающей среды

	3.3.6
	Тропическая медицина

	3.3.7
	Паразитология

	3.3.8
	Инфекционные болезни

	3.3.9
	Эпидемиология

	3.3.10
	Гигиена труда

	3.3.11
	Науки о спорте

	3.3.12
	Общественные науки - биомедицина

	3.3.13
	Медицинская этика

	3.3.14
	Исследования наркотической зависимости, токсикомании, алкоголизма

	3.3.15
	Медицинская реабилитация

	3.4.1
	Информационные технологии в здравоохранении

	3.4.2
	Клеточная и тканевая инженерия

	3.4.3
	Биомедицинская инженерия

	3.4.4
	Биоматериалы для медицинского применения

	3.4.5
	Медицинские лабораторные технологии 

	3.5.1
	Судебная медицина

	3.5.2
	Прочие медицинские науки




Приложение № 2
к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения

Перечень отдельных направлений медицинской науки

	Код
	Направление медицинской науки

	П01
	Генетические технологии

	П02
	Технологии синхротронного и нейтронного излучения

	П03
	Технологии искусственного интеллекта

	П04
	Антибактериальные лекарственные препараты

	П05
	Противовирусные лекарственные препараты

	П06
	Противогрибковые лекарственные препараты

	П07
	Диагностика патогенных биологических агентов

	П08
	Антимикробная резистентность

	П09
	Исследования в интересах здоровья детей

	П10
	Исследования в интересах инвалидов и предотвращения инвалидизации

	П11
	Исследования в области регенеративной медицины

	П12
	Исследования в области реконструктивной медицины

	П00
	Иное






Приложение № 3
к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения


Форма дополнительной информации об ожидаемом результате проекта тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения (далее – результат), начинающейся в 2023 году
(заполняется учреждением для каждого результата, указанного в графе 9 
Формы предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения)

	№
	Информационное поле
	Пояснения

	1
	Наименование учреждения
	

	2
	Наименование проекта тематики
	

	3
	Тип результата[footnoteRef:5] [5:  Тип результата приводится согласно Перечню типов результатов тематик прикладных научных исследований в интересах медицины и здравоохранения (приложение № 4 к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения).] 

	

	4
	Краткое наименование результата
	Краткое наименование результата приводится в соответствии с указанным в графе 9 Формы предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения

	5
	Область применения результата в соответствии с характеристикой тематики прикладного научного исследования
	Приводится в соответствии с указанным в графе 3 Формы предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения

	5.1
	Дополнительные области применения результата в соответствии с характеристиками прикладного научного исследования[footnoteRef:6] [6:  Указывается согласно Перечню характеристик прикладного научного исследования (приложение № 1 к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения).] 

	В случае наличия указывается одна или более дополнительная характеристика

	6
	Степень завершенности результата
	

	6.1
	на начало реализации проекта тематики[footnoteRef:7] [7:  Степень завершенности результата указывается в соответствии с Перечнем категорий степени завершенности результата (приложение № 1 к Форме дополнительной информации об ожидаемом результате проекта тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения) в зависимости от типа результата.] 

	Не указывается для типа результата Р11. «Выводы (рекомендации) для принятия управленческих решений на основании популяционных данных, эпидемиологических данных»

	6.2
	к окончанию реализации проекта тематики
	

	7
	Ожидаемый срок получения конечного результата
	Указывается в случае если ожидаемый результат реализации тематики является промежуточным (например, в случае лекарственного препарата ожидаемый результат реализации тематики – проведены доклинические исследования; конечный результат – регистрация лекарственного препарата)

	8
	Описание ожидаемого результата
	

	8.1
	Описание конечного результата
	Указывается в случае если ожидаемый результат реализации тематики является промежуточным

	9
	Проблема, на решение которой направлен ожидаемый результат
	

	10
	Тип приоритета прикладных научных исследований в интересах медицины и здравоохранения, которому соответствует ожидаемый результат[footnoteRef:8] [8:  Тип(ы) приоритетов приводятся в соответствии с приложением № 2 к Форме дополнительной информации об ожидаемом результате проекта тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения.] 

	В случае соответствия более чем одному типу приоритетов указываются все типы приоритетов, которым соответствует ожидаемый результат

	11
	Обоснование соответствия ожидаемого результата заявленному типу приоритета прикладных научных исследований в интересах медицины и здравоохранения
	

	12
	Характеристики и численность целевой группы (пациенты, медицинский персонал и т.п.), в отношении которой предполагается применение ожидаемого результата
	В том числе опосредованные, например, в случае создания модели заболевания с учетом перспективы ее использования

	13
	Значимость ожидаемого результата (влияние ожидаемого результата на целевую группу); эффекты от применения ожидаемого результата: медицинская, социальная, клинико-экономическая, экономическая составляющие
	В том числе опосредованные эффекты, например, в случае создания модели заболевания с учетом перспективы ее использования.

	14
	Влияние ожидаемого результата на полноту (степень) решения отраслевой проблемы
	Указывается в отношении проблемы, на решение которой согласно пункту 9 настоящей Формы направлен ожидаемый результат

	15
	Сведения об аналогичных зарубежных разработках
	В том числе с указанием близких и дальних аналогов и организаций, научных коллективов, в которых осуществляются такие разработки

	16
	Сведения об аналогичных отечественных разработках
	В том числе с указанием близких и дальних аналогов и организаций, научных коллективов, в которых осуществляются такие разработки

	17
	Новизна ожидаемого результата и его отличие от российских и зарубежных аналогов (в случае наличия таких аналогов)
	

	18
	Возможные риски, связанные с применением ожидаемого результата
	

	19
	Риски недостижения ожидаемого результата
	

	20
	Российские производители, клиники, органы управления здравоохранением, иные бенефициары, потенциально заинтересованные в ожидаемом результате
	

	21
	Презентационные, фото- и видеоматериалы о планируемом результате (при наличии)
	

	22
	Сведения о предшествующих результатах интеллектуальной деятельности, которым предоставлена правовая охрана, права использования которых необходимы для коммерческого использования ожидаемого результата
	Приводятся сведения о предшествующих результатах интеллектуальной деятельности, которым предоставлена правовая охрана, права использования которых необходимы для коммерческого использования ожидаемого результата, с указанием их вида (типа), наименования, периода защиты, правообладателя и территории предоставляемой правовой охраны

	23
	Иная дополнительная информация об ожидаемом результате (не указанная в предыдущих пунктах)
	

	24
	ФИО ответственного лица в учреждении и его контакты (телефон, адрес электронной почты)
	





Приложение № 1
к Форме дополнительной информации об ожидаемом результате проекта тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения


Перечень категорий степени завершенности результата проекта тематики прикладного научного исследования 
в интересах медицины и здравоохранения


Тип результата: Р01. Лекарственный препарат
Степень завершенности результата:
1. Гипотеза (идея);
2. Подтвержденная гипотеза (proof-of-principle);
3. Разработка лекарственного средства завершена;
4. Доклинические исследования лекарственного средства проведены частично;
5. Доклинические исследования лекарственного средства проведены в полном объеме;
6. Подготовлено заявление (с необходимыми документами) на получение разрешения на проведение клинических исследований лекарственного препарата;
7. Получено разрешение на клинические исследования лекарственного препарата;
8. Начата I фаза клинического исследования лекарственного препарата;
9. Завершена I фаза клинического исследования лекарственного препарата;
10. Начата II фаза клинического исследования лекарственного препарата;
11. Завершена II фаза клинического исследования лекарственного препарата;
12. Начата III фаза клинического исследования лекарственного препарата;
13. Завершена III фаза клинического исследования лекарственного препарата;
14. Лекарственный препарат зарегистрирован;
15. Начаты пострегистрационные исследования лекарственного препарата (регистрация «на условиях»);
16. Начаты пострегистрационные исследования лекарственного препарата (иные случаи);
17. Завершены пострегистрационные исследования лекарственного препарата (регистрация «на условиях»);
18. Завершены пострегистрационные исследования лекарственного препарата (иные случаи);
19. Радиофармацевтический лекарственный препарат изготавливается и применяется в медицинской организации;
20. Иное (указать).

Тип результата: Р02. Медицинское изделие (подлежащее регистрации)
Степень завершенности результата:
1. Гипотеза (идея);
2. Подтвержденная гипотеза (proof-of-principle);
3. Создан опытный (экспериментальный) образец;
4. Проведены технические испытания;
5. Подготовлено заявление (с необходимыми документами) для регистрации медицинского изделия;
6. Получено разрешение на проведение клинических испытаний;
7. Проведены клинические испытания;
8. Медицинское изделие зарегистрировано;
9. Иное (указать).

Тип результата: Р02. Медицинское изделие (незарегистрированное для диагностики in vitro)
Степень завершенности результата:
1. Гипотеза (идея);
2. Подтвержденная гипотеза (proof-of-principle);
3. Создан опытный (экспериментальный) образец;
4. Проведены исследования в целях получения разрешения на применение незарегистрированного медицинского изделия для диагностики in vitro;
5. Подготовлено заявление (с необходимыми документами) для получения разрешения на применение незарегистрированного медицинского изделия для диагностики in vitro;
6. Получено разрешения на применение незарегистрированного медицинского изделия для диагностики in vitro;
7. Иное (указать).

Тип результата: Р03. Новый материал; Р09. Модель заболевания
Степень завершенности результата указывается в процентах готовности разработки к практическому использованию от 0% до 100%.

Тип результата: Р04. Метод диагностики; Р08. Метод прогнозирования
Степень завершенности результата указывается как уровень достоверности доказательств (УДД):

	УДД
	Расшифровка

	УДД_1
	Отдельные исследования с контролем референсным методом или отдельные рандомизированные клинические исследования.

	УДД_2
	Исследования без последовательного контроля референсным методом или исследования с референсным методом, не являющимся независимым от исследуемого метода или нерандомизированные сравнительные исследования, в том числе когортные исследования.

	УДД_3
	Несравнительные исследования, описание клинического случая.

	УДД_4
	Имеется лишь обоснование механизма действия или мнение экспертов.



Тип результата: Р05. Метод лечения; Р06. Метод реабилитации; Р07. Метод профилактики
Степень завершенности результата указывается как уровень достоверности доказательств (УДД):

	УДД
	Расшифровка

	УДД_1
	Рандомизированные клинические исследования 

	УДД_2
	Нерандомизированные сравнительные исследования, в том числе когортные исследования

	УДД_3
	Несравнительные исследования, описание клинического случая или серии случаев, исследование «случай-контроль»

	УДД_4
	Имеется лишь обоснование механизма действия вмешательства (доклинические исследования) или мнение экспертов



Тип результата: Р10. Мишень для терапии
Степень завершенности результата указывается в процентах степени доказанности мишени для терапии от 0% до 100%.

Тип результата: Р11. Выводы (рекомендации) для принятия управленческих решений на основании популяционных данных, эпидемиологических данных
Степень завершенности результата:
1. Выводы (рекомендации) используются на федеральном уровне;
2. Выводы (рекомендации) используются на уровне субъекта Российской Федерации;
3. Выводы (рекомендации) используются в отдельных федеральных учреждениях и (или) отдельных учреждениях в различных субъектах Российской Федерации;
4. Выводы (рекомендации) используются в отдельных учреждениях в пределах одного субъекта Российской Федерации;
5. Выводы (рекомендации) используются только в учреждении-разработчике.


Приложение № 2
к Форме дополнительной информации об ожидаемом результате проекта тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения


Типы приоритетов
прикладных научных исследований в интересах медицины и здравоохранения
[footnoteRef:9] [9:  Определены протоколом заседания координационного совета по исследованиям и разработкам в области медицинской науки от 10 марта 2022 г. № 52/27-4/95.] 



1. Смертность;
2. Инвалидизация;
3. Временная нетрудоспособность;
4. Качество жизни, связанное с состоянием здоровья;
5. Орфанные заболевания;
6. Технологические тренды;
7. Импортозамещение;
8. Рыночное превосходство (коммерческая перспективность).



Приложение № 4
к Форме предоставления дополнительной информация о проекте тематики прикладного научного исследования в интересах медицины и здравоохранения

Перечень типов результатов тематик прикладных научных исследований
в интересах медицины и здравоохранения

	Код типа результата
	Тип результата
	Код подтипа результата
	Описание подтипа результата

	Р01
	Лекарственный препарат
	Р01-01
	Генотерапевтический лекарственный препарат (за исключением 01-02)

	
	
	Р01-02
	Лекарственный препарат на основе соматических клеток

	
	
	Р01-03
	Радиофармацевтический лекарственный препарат

	
	
	Р01-09
	Иное

	Р02
	Медицинское изделие
	Р02-01
	Медицинское изделие для диагностики in vitro

	
	
	Р02-02
	Медицинская техника

	
	
	Р02-03
	Инструменты

	
	
	Р02-04
	Расходные материалы

	
	
	Р02-05
	Программное обеспечение

	
	
	Р02-09
	Иное

	Р03
	Новый материал
	Р03-00
	---

	Р04
	Метод диагностики
	Р04-00
	---

	Р05
	Метод лечения
	Р05-00
	---

	Р06
	Метод реабилитации
	Р06-00
	---

	Р07
	Метод профилактики
	Р07-00
	---

	Р08
	Метод прогнозирования
	Р08-00
	---

	Р09
	Модель заболевания
	Р09-00
	---

	Р10
	Мишень для терапии
	Р10-00
	---

	Р11
	Выводы (рекомендации) для принятия управленческих решений на основании популяционных данных, эпидемиологических данных
	Р11-00
	---

	Р00
	Иное (указать)
	Р00-00
	---



