ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧЕРЕЖДЕНИЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ СТАВРОПОЛЬСКОГО КРАЯ

«Ставропольский Краевой клинический онкологический диспансер»

СТАНДАРТНЫЕ ПРОЦЕДУРЫ, РЕГЛАМЕНТИРУЮЩИЕ РАБОТУ ЭТИЧЕСКОГО КОМИТЕТ

Этический комитет (далее ЭК) осуществляет этическую экспертизу всех  видов лечебно-диагностической и научно-исследовательской деятельности в диспансере. Он призван контролировать соблюдение прав пациента при проведении диагностических процедур, хирургического и консервативного лечения, клинических исследований лекарственных средств и других видов научно-практической работы, гарантировать соблюдение достоинства, безопасности и благополучия всех действительных или потенциальных участников исследований. ЭК также руководствуется принципом справедливости между всеми социальными группами и классами общества, принимая во внимание возраст, пол, материальное положение, культуру и этническую принадлежность.

ЭК обеспечивает независимую, компетентную и своевременную экспертизу этической стороны предполагаемых исследований. В своем составе, процедурах и механизме принятия решения ЭК независим от политических, ведомственных и профессиональных отношений, а также конъюктуры рынка.

I.   Правовая база деятельности ЭК

ЭК работает в  соответствии с положениями  о  качественной  клинической практике   (Good Clinical Practice), содержащихся в следующих документах:

1. ICH Harmonized Tripartite Guidelines for Good Clinical Practice 1996. Directive 91/507/BBC, The Rules Governing Medicinal Products in the European Community.

2. US Code of  Federal Regulations dealing with clinical studies (21 CRF including pars 50 and 56 concerning informed consent and IRB regulation).  

3. Хельсинская Декларация о медицинских исследованиях у человека     ("Recommendations Guidining Physicians in Biomedical Research Involving Human Subjects", Хельсинки, последняя редакция ВМА (Сеул) 2008 г.

4. Федеральный закон Российской Федерации от 12 апреля 2010 г. ФЗ №61 "Об Обращении лекарственных средств" с последующими изменениями и дополнениями

5. Приказ МЗ 266 от 19.06.2003 г ( п.7.21)

6. Федеральный закон Российской Федерации №98 от 29 июля 2004 г. «О сохранении коммерческой тайны» 

7. Федеральный закон Российской Федерации от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" 

8. Федеральный закон от 29 ноября 2010 года N 326-ФЗ "Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации"

9. Федеральный закон Российской Федерации от 29 ноября 2010 г. ФЗ-313 "О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В ОТДЕЛЬНЫЕ ЗАКОНОДАТЕЛЬНЫЕ АКТЫ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ В СВЯЗИ С ПРИНЯТИЕМ ФЕДЕРАЛЬНОГО ЗАКОНА "ОБ ОБЯЗАТЕЛЬНОМ МЕДИЦИНСКОМ СТРАХОВАНИИ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ"

10. ГОСТ Р-52379-2005 года "Надлежащая клиническая практика" 

11.  Принципы работы Комитетов по Этике медико-биологических исследований, ВОЗ, Женева, 2000.

   Этический комитет подтверждает, что он основан и действует согласно Правилам GCP, местному законодательству и действующим нормативным требованиям.

2. Роль, функции ЭК и его полномочия

1) в области исследований лекарственных средств:

•
основной задачей ЭК является защита прав, достоинства, безопасности, благополучия  и здоровья  испытуемых,  принимающих участие в  клинических  исследованиях лекарственных средств

•
ЭК должен обеспечить объективный, компетентный и своевременный анализ этических аспектов  проведения клинических  исследований лекарственных средств

•
ЭК обладает полномочиями одобрить проведение клинических исследований, требовать внесения изменений в предоставленную документацию или отказать в одобрении клинических испытаний, а  также запрашивать дополнительные материалы

•
ни один испытуемый не может быть  включен  в исследование до выдачи ЭК документа о утверждении /одобрении на проведение клинического испытании 

•
недопустимость отклонений от протокола или его изменения без предварительного утверждения/одобрения  ЭК

•
ЭК должен своевременно в письменном виде сообщить исследователю о следующем:

  - О  своих решениях/заключениях, касающихся проведения клинического  исследования;

 - Об основаниях для принятия решений/заключений;

 - О процедуре обжалования решения/заключения 

    исследователь должен своевременно сообщать ЭК о следующих событиях:

            - Об отклонениях от протокола или изменениях протокола с целью устранения       непосредственной опасности, угрожающей испытуемым;

              - Обо всех непредвиденных серьезных побочных лекарственных эффектах, возникших во время исследования;

                 -О появлении новых данных, которые могут свидетельствовать об увеличении  риска испытуемых и повлиять на ход исследования в целом

            -О изменениях, увеличивающих риск субьектов исследования и/или значительно влияющих на ход исследования.

2) в области лечебно-диагностического процесса на своих заседаниях ЭК утверждает:


•
форму информированного согласия  пациента на диагностические и лечебные процедуры 

•
внедрение новых методов диагностики и лечения  в клинике

3) в области научной работы ЭК утверждает:

•
аннотацию научной работы, проводимой сотрудниками клиники 

•
информированное согласие пациента

•
новые методы и методики комплексного и комбинированного лечения онкологических больных, внедряемые в практику в отделениях онкологического диспансера.

4)в области общения со спонсором клинического исследованиями

•
в случае необходимости, допускается общение компании-организатора клинического исследования с этическим комитетом в виде предоставления запросов в письменном виде на имя председателя этического комитета или лицо, его замещающее.

5)в области оплаты субьектам исследования

•
ЭК рассматривает как сумму, так и метод и график оплаты субьектам исследования, прописанным в письменно оформленной информации для пациента или форме информированного согласия на участие в клиническом исследовании и любой другой письменной информации, предоставляемой участникам клинического исследования, для того, чтобы убедиться, что не имеют места ни принуждение, ни неправомерное влияние на субьектов исследования.

3.Выбор и назначение основного состава ЭК, определение численного состава

Состав ЭК утвержден «18» февраля 2013 г., приказом ГБУЗ СККОД №37\1-02-122 г. в количестве 7 человек: председатель, 5 сотрудника диспансера, один из членов - не врач, один из членов - не работник диспансера, срок полномочий - 5 лет. Должностные лица в ЭК: председатель, секретарь.

 Поименный список с указаниями должностей, контактных телефонов прилагается.  

4. Порядок деятельности комитета

4.1.ЭК проводит заселения регулярно не реже 1 раза в месяц. Имеется примерный график заседаний на текущий год, который доведен до сведения членов ЭК. Точная дата очередного заседания, его повестка, устанавливаются председателем Комитета и определяется на каждом текущем заседании. О любых изменениях графика заседаний председатель ЭК ставит в известность заявителя.

4.2. Председатель Комитета предоставляет членам Комитета возможность самостоятельно ознакомиться с документами, которые будут рассматриваться на заседании.

4.3.На заседании сообщение о рассматриваемом исследовании делает один из членов ЭК, получивший заранее досье со всеми представленными материалами по планируемому клиническому исследованию, подробно ознакомившийся со всеми материалами.

4.4.В ходе заседания  ведется протокол заседания. Протокол ведет секретарь ЭК.  Протокол должен храниться в документах ЭК.

            4.5.Врачи-исследователи или представители компании-спонсора могут присутствовать на заседании в момент рассмотрения вопроса, имеющего к ним непосредственное отношение, по согласованию с председателем ЭК или по приглашению ЭК.

4.6.Председатель ЭК должен вести заседание, либо, в случае отсутствия, поручить ведение заседания одному из членов ЭК, лицу, его замещающему.

4.7.Право подписи документов ЭК имеет председатель ЭК или , в случае его отсутствия, член ЭК, лицо его замещающее.

5.  Порядок представления заявок и документов на проведение этической экспертизы

Документация по планируемому клиническому испытанию подается в ЭК от организации, заинтересованной в проведении исследования (далее-заявитель), несущей ответственность за научный, организационный и этический аспекты исследования на имя председателя  ЛЭК.

Досье, представляемое в целях этической экспертизы, должно включать все документы, необходимые и существенные для полноценной этической экспертизы. Документы должны быть представлены в бумажном формате и подаются в одном экземпляре.

Документы подаются в ЭК не позднее, чем за неделю до очередного заседания комиссии.

Первичная подача документов в ЭК

Документация должна включать следующее:

•
подписанное заявителем и датированное заявление-представление в ЭК на имя его председателя;

•
протокол клинического исследования или поправки к Протоколу (на  английском и русском языках);   

•
информации для пациентов и  форма письменного информированного согласия и другие документы, которые будут предоставлены испытуемому на русском языке;

•
образец индивидуальной регистрационной карты пациента на русском и английском языках; 

•
дневники, анкеты, которые предстоит заполнять пациентам-участникам исследования (на русском и на языке оригинала), если они предусмотрены протоколом исследования;

•
брошюра исследователя-сводное изложение результатов доклинического исследования лекарственного средства и клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения (на русском и английском языках);

•
информацию о безопасности исследуемого лекарственного средства, и\или лекарственного препарата, или метода лечения и обследования;

•
информацию о порядке и суммах выплат испытуемым;

•
договор(сертификат, полис) обязательного страхования жизни и здоровья пациентов, участвующих в исследовании лекарственного средства и\или лекарственного препарата, и страхование профессиональной ответственности исследователя в соответствии с законодательством РФ, выданного страховой компанией, имеющей разрешение (лицензию) на право деятельности на территории РФ;

•
профессиональные характеристики и другие документы, подтверждающие квалификацию исследователей;

•
разрешение Министерства здравоохранения и социального развития РФ на проведение исследования лекарственного средства и\или лекарственного препарата;

•
одобрение Комитета по этике при Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития на проведение исследования лекарственного средства и\или лекарственного препарата;

Последующие подачи документов в ЭК

Документация должна включать следующее:

•
изменения в протоколе клинического исследования, внесенные с целью устранения непосредственной опасности, угрожающей испытуемым с формулировкой одобрить;

•
изменения в протоколе клинического исследования, существенно влияющие на проведение клинического исследования в целом и\или увеличивающие степень риска для испытуемого с формулировкой одобрить; 

•
любых серьезные нежелательные явления или реакции, возникшие в процессе исследования (в рамках годового отчета о клиническом исследовании) на электронном или бумажном носителях с формулировкой одобрить или принять к сведению по требованию заявителя;

•
все SUSAR в течение 1 месяца со дня возникновения на электронном или бумажном носителях с формулировкой одобрить или принять к сведению по требованию заявителя.

•
Изменения в протоколе(новые версии, новые формы информированного согласия и др.)  с формулировкой одобрить или принять к сведению по требованию заявителя.;

•
новые данные и периодические отчеты по безопасности с формулировкой принять к сведению;

6. Процедура экспертной оценки

Главная задача ЭК определить, соответствует ли планируемое клиническое испытание лекарственного средства установленным этическим требованиям. На заседании ЭК заслушивает сообщение о планируемом исследовании члена ЭК, подготовившего данный вопрос. Процесс этической экспертизы и оценки планируемого исследования заключается в обсуждении членами ЭК планируемого исследования и обмене мнениями на основании полученной из сообщения информации. Каждый из членов ЭК может высказать свою точку зрения и поставить возникшие вопросы.

Для того чтобы дать аргументированное заключение по этическим аспектам, эксперты ЭК должны:

•
Убедиться в том, что информация, представленная организацией-заявителем, достаточна для того, чтобы высказать обоснованное суждение о соотношении между риском и пользой для испытуемых    

•
Оценить возможность получения необходимого заключения по эффективности и безопасности лекарственного средства    

•
Проанализировать оправданность предсказуемого риска и других нежелательных последствий   для участников исследовании по сравнению с ожидаемыми благоприятными для пациента результатами

•
Оценить возможную пользу для пациента от участия в исследовании    

•
Убедиться и том, что врачи-исследователи имеют соответствующую квалификацию и необходимый опыт проведения клинических исследований.

При наличии замечаний (или вопросов) повторное рассмотрение документов на заседании ЭК осуществляется после их устранения или представления заявителем дополнительной документации на очередном заседании ЭК.

7. Порядок принятия решения

7.1.Заседание ЭК, посвященное обсуждению этических аспектов клинического испытания, должно закончиться принятием решения.

7.2.Решение может быть принято только при наличии кворума, определяемого как 7 присутствующих членов ЭК, и не менее 50% голосов членов ЭК, принимавших участие в заседании простым большинством голосов путем открытого голосования.

7.3.В голосовании не могут принимать участие:

•
Члены ЭК, являющиеся предполагаемыми исследователями клинического испытания или каким-то образом заинтересованные в нем

•
Лица, состоящие в штате организации заявителя, либо на которых способны оказать влияние представители организации заявителя, зависящие от спонсора исследования. 

•
Независимые эксперты.

7.4.Если решение ЭК принято не единогласно, особое мнение меньшинства членов ЭК записывается в Протоколе заседания и доводится при необходимости до сведения исследователя.

7.5.ЭК может одобрить проведение планируемого исследования только в том случае, если риск для участников исследования сведен до минимума, учтены все возможности гарантировать их безопасность, имеется несомненная польза от участия в исследовании, и она существенно превышает риск, учтены интересы и защищены права участников исследования, как пациентов, так и врачей.

7.7. При возникновении конфликта интересов по представленным для экспертизы документам член ЛЭК, имеющий такой конфликт, не должен принимать участие в выработке решения. О таком конфликте информируется председатель ЛЭК перед рассмотрением заявки и это должно быть отражено в протоколе заседания.

7.8.Решение Комитета оформляется протоколом, который подписывается председателем или лицом его замещающим.

7.9.Секретарь Комитета, а в его отсутствие член Комитета, назначаемый председателем, должен вести протокол заседания с указанием даты, места проведения заседания, списка присутствующих членов Комитета и независимых экспертов, повестки дня, названия исследования, рассмотренных документов, принятого решения. Секретарь веден реестр всех предполагаемых исследований.

7.10.Комитет рассматривает представленные документы и принимает на их основании решение. Если информации недостаточно, то комитет вправе потребовать от исследователя дополнительную информацию. Если исследователь не сможет предоставить такую информацию, то заседание Комитета переносится.

7.11.Решения комитета принимаются в виде:

•
одобрения проведения исследования;

•
требования о внесении изменений в предоставленную документацию для получения одобрения на проведение исследования;

•
отказа в получении одобрения на проведение исследования (с указанием причин такого отказа);

•
отмены и (или) приостановления выданного ранее одобрения на проведение клинического исследования (с указанием причин принятого данного решения).

8. Ускоренная процедура рассмотрения представленных документов

   Используется при необходимости рассмотрения и одобрения (вынесения другого решения) в отношении незначительных изменений в уже одобренных ЭК текущих исследований, не затрагивающих интересов пациентов-участников исследования и не влияющих на их безопасность.

   Полномочиями для принятия решения об одобрении документов по ускоренной процедуре обладает Комитет по этике при наличии кворума, определяемого как 7 присутствующих членов ЭК, и не менее 50% голосов членов ЭК, принимавших участие в заседании простым большинством голосов путем открытого голосования.

Выписка из протокола является официальным документом , оформляется в 2-х экземплярах( 1- в документы ЭК, 2- исследователю) на бумажном носителе и выдается в 5-дневный срок после заседания ЭК.    

   В случае если хотя бы один из членов ЭК не считает возможным одобрить документ, его рассмотрение вносится в повестку дня очередного заседания ЭК и по нему принимается решение в установленном порядке.   

  ЛЭК собирается по мере необходимости.      

9. Процедура извещения заявителя о принятом решении

Принятое решение доводится до сведения Заявителя в виде Выписки из протокола заседания в течение 10 (десяти) дней после заседания Комитета. В ней сообщается заявителю о своих решениях, касающихся проведения клинического исследования или иных вопросов заявителя.

              9.1.Выписка из протокола является официальным документом ,удостоверяющим факт одобрения, отсрочки или отказа в одобрении клинического исследования, оформляется в 2-х экземплярах( 1- в документы ЭК, 2- исследователю) на бумажном носителе, подписывается председателем ЭК или лицом его замещающим, секретарем ЭК.

               9.2.Выписки из протокола должны содержать:

•
название Комитета по этике, который принял решение

•
номер протокола, дату и место проведения заседания

•
персональный состав присутствующих-фамилии и инициалы членов ЭК

•
пункт повестки дня («Слушали:») с указанием полного названия протокола планируемого клинического исследования, сути вопроса и перечнем всех представленных документов 

•
пункт «Решили» с четким изложением принятого Комитетом по Этике решения

•
любые рекомендации, особые мнения или дополнительные требования, которые Комитет по этике сочтет необходимым приложить к своему решению

•
четкое изложение дополнений и уточнений, если их необходимо внести в представленные документы

•
четкое изложение причин в случае отказа в проведении клинического исследования  

•
принятое решение («Постановили:»)    

•
подпись председателя ЭК или в его отсутствие — члена ЭК, лица его замещающего.

       9.3.Если заявитель не согласен с решением Комитета, то может потребовать повторного рассмотрения представленных документов на заседании Комитета с участием независимых экспертов по специальным вопросам отбираемых на основе взаимной договоренности, принятое по результатам рассмотрения решение Комитета окончательное и обжалованию не подлежит.

        При отклонениях от протокола:

9.4.Сроки уведомления комитета по этике об отклонениях от протокола или изменениях протокола, произведенных для устранения непосредственной угрозы субьекта исследования- 10 дней;

9.5.Все остальные отклонения от протокола указываются в составе годового отчета о проведении клинического исследования

9.6. Представление данных о серьезных нежелательных явлениях\реакциях:

•
Информация о возникающих серьезных нежелательных явлениях\реакциях обязательно предоставляется в этический комитет. Сроки представления информации- 1 раз в месяц на бумажном или электронном носителе.

•
Информация о серьезных нежелательных явлениях\реакциях принимается к сведению или одобряется протоколом заседания ЭК, по письменному заявлению главного исследователя, в те же сроки.

10. Ведение и хранение документации

ЭК ведет и хранит документацию  не менее трех лет после завершения исследования и предоставлять ее по требованию разрешительных инстанций.

Вся документация хранится в отдельной комнате, недоступной для посторонних.

Документация и корреспонденция по протоколам клинических исследований хранится в опечатанных контейнерах с указанием даты архивирования, названия протокола клинического исследования.

Документы, которые следует подшить и архивировать, включают в себя, не ограничиваются, следующим:

10.1
Положение комитета по этике, письменные стандартные рабочие процедуры   ЛЭК ;

10.2
состав членов ЭК

10.1
протоколы заседаний ЭК

10.2
по одной копии всех материалов, поданных заявителем для рассмотрения в ЭК

10.3
переписка членов ЭК с заявителем или другими заинтересованными сторонами по вопросам представленной заявки, принятого решения или последующего наблюдения за ходом исследования

10.4
копии первоначального решения или любых рекомендаций и требований, отправленных заявителю

10.5
извещение о завершении, приостановке или досрочном прекращении исследования

10.6
резюме или заключительный отчет исследователя.

Доступ к документам имеет Председатель Комитета, лицо, его замещающее или секретарь.

Исследователи, спонсор, представители разрешительных инстанций могут запросить у ЭК его стандартные процедуры и список его членов.

Вся деятельность ЭК и документация, находящаяся в его распоряжении, является конфиденциальной.  Обязательство о сохранении конфиденциальности информации, связанной с клиническими исследованиями подписывается каждым членом ЭК.

Председатель этического

комитета
                   



                                  В.О. Бумагина

