	Должно присутствовать в документах Комитета по этике


	Есть/Нет

	Подтверждение деятельности ЭК в соответствие с ICH GCP и отечественными регуляторными требованиями.
	

	Описание требований к составу ЭК (как минимум 5 членов, как минимум один член ЭК, чья преимущественная область интересов не является научной, как минимум один член ЭК, независимый от учреждения/исследовательского центра)
	

	Текущий состав ЭК (который актуален на текущий момент (не устарел)), подписанный ответственным лицом. Список членов ЭК должен позволять определять квалификацию каждого члена комитета и его полномочия в комитете.
	

	Копия приказа об учреждении ЭК либо ссылка на него.
	

	Свидетельства, позволяющие определить, какие члены ЭК имеют право официальной подписи документов ЭК.
	

	Утверждение, что ЭК функционирует в соответствие со своими письменными операционными процедурами, ведет письменные записи своих активностей и протоколы заседаний.
	

	Утверждение, что ЭК рассматривает документы по предполагаемому клиническому исследованию в течение обоснованно необходимого времени и документирует свою позицию в письменном виде, четко обозначая название исследования, рассмотренные документы и даты касательно:

1. одобрения исследования.

2. внесения требуемых изменений для получения одобрения.
3. отказа в одобрении.
4. отзыва ранее высказанного одобрения.
	

	Указание на то, что ЭК принимает все свои решения на заранее спланированных собраниях, на которых присутствует как минимум кворум.
	

	Указание на той, какой кворум принят в данном ЭК, и при каком количестве проголосовавших решение считается принятым.
	

	Описание того, как планируются заседания ЭК, как происходит оповещение его членов о предстоящих заседаниях, как проводятся сами заседания (как происходит рассмотрение документов, обсуждение, выработка мнения, голосование, принятие решения, как документируется процесс заседания, как и в какие сроки оповещается заявитель о принятом решении).
	

	Описание проведения первичного и последующего рассмотрения документов по клиническому исследованию (в какие сроки подаются документы, в каком виде, на чье имя и каков пакет для первичной подачи на одобрение проведения исследования; в какие сроки, в каком виде и какие документы принимает ЭК в ходе и по окончании клинического исследования), в том числе есть ли письменные процедуры для репортирования сообщений о нежелательных явлениях, для репортирования сообщений о серьезных нежелательных явлениях, какие-либо дополнительные требования для репортирования сообщений по безопасности. 
	

	Утверждение, что только те члены ЭК, которые участвуют в рассмотрении материалов исследования и дискуссии, должны голосовать/участвовать в выработке мнения и/или давать советы.
	

	Утверждение, что только те члены комитета, кто независим от исследователя и спонсора исследования, должны голосовать/участвовать в выработке мнения в отношении аспектов, связанных с клиническим исследованием.
	

	Указание на то, что ЭК оценивает квалификацию исследователя в отношении предполагаемого исследования на основании его CV и/или других важных документов, которые запрашивает ЭК.
	

	Указание на то, какой период рассмотрения документов клинического исследования установлен в ЭК и на то, что ЭК документирует свое решение в письменном виде.
	

	Указание на то, что ЭК проводит текущие рассмотрения документов по каждому клиническому исследованию с частотой, соответствующей степени риска, которому подвергаются субъекты клинического исследования,  но как минимум один раз в году.
	

	Указание на то, что ЭК рассматривает как сумму, так и метод оплаты субъектам исследования для того, чтобы убедиться, что не имеют места ни принуждение, ни неправомерное влияние на субъектов исследования.
	

	Указание на то, что ЭК должен убедиться, что информация относительно оплаты субъектам исследования, включая методы оплаты, суммы и график оплаты, прописаны в письменно оформленной информации для пациента и форме информированного согласия на участие в клиническом исследовании и любой другой письменной информации, предоставляемой участникам клинического исследования.
	

	Указание на то, что если согласие на участие субъекта в исследовании, дает его законный представитель, Комитет по Этике должен убедиться, что предоставленный протокол и/или другая документация соответствуют этическим нормам и нормативным требованиям для таких исследований.
	

	Указание на то, что если протокол предусматривает невозможность получения согласия на участие в исследовании у субъекта или его законного представителя до момента включения субъекта в исследование, то Комитет по Этике должен убедиться, что предоставленный протокол и/или другая документация соответствуют этическим нормам и нормативным требованиям для таких исследований.
	

	Указание на то, что ЭК может прибегать к услугам не членов ЭК для целей экспертизы в специальных областях.
	

	Описание процедуры ускоренного рассмотрения и одобрения/вынесения другого решения в отношении незначительных изменений в текущих исследованиях, которые уже получили одобрение ЭК.
	

	Указание, что ни один субъект не должен быть включен в клиническое исследование, пока ЭК не выдаст письменное заключение об одобрении данного клинического исследования.
	

	Указание на то, что ЭК, в соответствие с ICH GCP, может быть запрошен исследователями, спонсором исследования или регуляторными инстанциями предоставить его письменные процедуры и список членов комитета.
	

	Указание, что никакие отклонения от, или изменения протокола не должны быть осуществлены без предшествующего письменного одобрения ЭК соответствующего дополнения, за исключением тех случаев, когда необходимо избежать непосредственной опасности, угрожающей субъекту исследования, или когда изменения касаются только логистические или административные аспекты исследования.
	

	Указание на то, что исследователь должен незамедлительно сообщать в ЭК о:

1. отклонениях от, или изменениях протокола, произведенных для устранения непосредственной угрозы для субъектов исследования.

2. изменениях, увеличивающих риск для субъектов исследования, и/или значительно влияющих на проведение исследования.

3. всех нежелательных лекарственных реакциях, которые являются одновременно серьезными и непредвиденными.

4. новой информации, которая может негативно влиять на безопасность субъектов исследования или на проведение исследования.
	

	Указание на то, что ЭК должен незамедлительно сообщать исследователю/учреждению, проводящему клиническое исследование, относительно:

1. его решениях/мнении в отношении клинического исследования.

2. причинах для принятия такого решения/мнения.

3. процедур апелляции к его решению/мнению.
	

	Указание на то, что ЭК ведет все важные документы и записи по рассмотрению материалов клинических исследований и хранит их на протяжении как минимум 3 лет после окончания клинического исследования, а также предоставляет их по запросу регуляторных инстанций.
	

	Определение того, допустимо ли прямое общение между ЭК и спонсором клинического исследования.
	

	Указание на частоту последующего рассмотрения документов в ходе клинического исследования
	




