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Независимый этический комитет (далее НЭК) 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. НЭК также руководствуется принципом справедливости между всеми социальными группами и классами общества, принимая во внимание возраст, пол, материальное положение, культуру и этническую принадлежность.

Независимый этический комитет (НЭК) – это независимый орган,  действующий на уровне медицинской организации, включающий в себя медицин​ских и научных специалистов, а также лиц других специальностей, который отвечает за обеспечение прав, безопасности и ох​раны здоровья испытуемых и за предоставление обществу соответ​ствующих гарантий, в том числе путем рассмотрения, утвержде​ния/одобрения протокола исследования, оценки квалификации ис​следователей, приемлемости посещений исследовательского центра, а также методов и средств получения у испытуемых согласия на основе ознакомления и его документального оформления.

НЭК обеспечивает независимую, компетентную и своевременную экспертизу этической стороны предполагаемых исследований. В своем составе, процедурах и механизме принятия решения НЭК независим от политических, административно-управленческих, ведомственных и профессиональных отношений, а также финансово-экономических влияний и  конъюктуры рынка.

НЭК  действует в соответствии с требованиями Надлежащей клинической практики (Good Clinical Practice; GCP), которая представляет собой международный этический и научный стандарт планирования и проведения исследований с участием человека в качестве субъекта, а также документального оформления и представления результатов таких исследований.
СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА №1

Правовая база деятельности Комитета по этике

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

1.1.Хельсинская Декларация о медицинских исследованиях у человека     ("Recommendations Guidining Physicians in Biomedical Research Involving Human Subjects", Хельсинки, последняя редакция ВМА (Сеул) 2008 г., 2013г.г. с последующими редакциями.
1.2.Федеральный закон Российской Федерации от 12 апреля 2010 г. ФЗ №61 "Об Обращении лекарственных средств" с последующими изменениями и дополнениями

1.3.Приказ МЗ РФ №200н от 01.04.2016 г. «Об утверждении правил клинической практики в Российской Федерации»  ( раздел II)

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

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

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

1.7.Постановление правительства РФ №714 от 13 сентября 2010г. «Об утверждении Типовых правил обязательного страхования жизни и здоровья пациента, участвующего в клинических исследованиях лекарственного препарата» (далее постановление №714)

1.8.Национальный стандарт Российской Федерации ГОСТ Р-52379-2005 года "Надлежащая клиническая практика" 

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

2. НЭК  ГБУЗ СК «СККОД» подтверждает, что он основан и действует согласно Правилам GCP, федеральному законодательству и действующим нормативным требованиям.

3. НЭК  имеет собственные стандартные операционные процедуры, основанные на номативно-правовой базе.

4. НЭК стремится выполнять международные требования по соблюдению страховых гарантий для субьектов исследования.

5. НЭК в своей деятельности признает и уважает различие культурных, религиозных и национальных особенностей.

6. НЭК в своей деятельности соблюдает принципы независимости, открытости, компетентности.

7. В случае необходимости НЭК может привлекать к работе независимых экспертов и специалистов.

СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА №2

Требования к представлению документов на экспертизу и процедура представления

1.Пакет документов (досье)
Документы по планируемому клиническому исследованию, представляемые в целях этической экспертизы данного клинического исследования, должны включать все необходимые документы для полноценной этической экспертизы. Документы должны быть представлены в бумажном виде, в одном экземпляре.
2. Адрес представления.

Письмо с просьбой о рассмотрении клинического исследования подается на имя председателя НЭК от главного исследователя клинического исследования, а также к нему прилагаются все документы, необходимые для полноценной этической экспертизы.
Место расположения НЭК: ГБУЗ СК «СККОД», 2 этаж, левое крыло, радиологическое отделение №1.

3.Сроки представления.

Документы подаются в Независимый ЭК не позднее, чем за неделю (5 рабочих дней) до очередного заседания Комитета по этике.

4. Пакет документов должен включать:
4.1.Первичная подача документов в НЭК:
4.1.1.Письмо от заявителя с просьбой о проведении экспертизы. В письме указывается полное название протокола, приводится перечень представляемых документов с номерами версий, дат (если они есть). Заявителем может быть компания-спонсор исследования, главный исследователь исследовательского центра. Письмо представляется в бумажном и электронном видах. В письме желательно указать контактное лицо для разьяснения возникающих вопросов со стороны НЭК. При отсутствии указанного контактного лица, возникающие вопросы задаются главному исследователю исследовательского центра;
4.1.2.Протокол клинического исследования (на русском и языке оригинала);

4.1.3.Индивидуальная регистрационная карта (оригинал и по возможности на русском языке);

4.1.4.Информация для пациента и форма информированного согласия (на русском языке и на языке оригинала);

4.1.5.Дневники, анкеты, которые предстоит заполнять пациентам-участникам исследования (на русском языке и на языке оригинала, если они предусмотрены протоколом исследования;

4.1.6.Брошюра исследователя - сводное изложение результатов доклинического исследования лекарственного средства и клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения (оригинал и перевод на русский язык);

4.1.7.Резюме исследователя (допускается предоставление вместо оригинала ксерокопии резюме, при условии наличия оригинальной подписи исследователя);

4.1.8.Информацию о порядке и суммах выплат субьектам исследования;

4.1.9.Копия разрешения Министерства здравоохранения  РФ на проведение исследования лекарственного средства и\или лекарственного препарата;
4.1.10.Ксерокопия полиса\сертификата\ договора страхования, выданного страховой компанией, имеющей разрешение\лицензию на право деятельности на территории РФ;
4.1.11.Копия одобрения Комитета по этике при Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития на проведение исследования лекарственного средства и\или лекарственного препарата;

4.2.Последующие подачи документов в НЭК
4.2.1.Изменения в протоколе клинического исследования, внесенные с целью устранения непосредственной опасности, угрожающей субьектам исследования с формулировкой одобрить;

4.2.2.Изменения в протоколе клинического исследования, существенно влияющие на проведение клинического исследования в целом и\или увеличивающие степень риска для  субьекта исследования с формулировкой одобрить; 

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

4.2.4.Все 15 дневная нотификация не позднее 14 календарных дней после получения в исследовательском центре на электронном или бумажном носителях с формулировкой одобрить или принять к сведению по требованию заявителя.

4.2.5.Изменения в протоколе (новые версии, новые формы информированного согласия и др.), не позднее 10 календарных дней после получения исследовательским центром с формулировкой одобрить или принять к сведению по требованию заявителя;

4.2.6.Новые данные и периодические отчеты по безопасности с формулировкой принять к сведению;

5.По усмотрению заявителя могут быть дополнительно представлены и рассмотрены другие документы, имеющие значение для соблюдения этических норм в ходе планируемого исследования.

6.Рабочий язык НЭК - русский. Независимый этический комитет, может дополнительно запросить русский перевод любого представленного документа, а также другую информацию касающуюся данного исследования.
7.При получении письма, председатель НЭК его визирует с пометкой (принято к рассмотрению, принято к сведению) с указанием даты и года принятия пакета документов.

СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА №3
Процедура экспертной оценки
1.Выбор и назначение основного состава Независимого этического комитета, определение численного состава

Состав НЭК утвержден «18» февраля 2013 года, приказом ГБУЗ СК «СККОД» №37\1-02\122 г. в количестве 7 человек: председатель, 6 сотрудника диспансера, один из которых - не врач, один из которых - не работник диспансера, срок полномочий - 5 лет. Должностные лица в НЭК: председатель, зам. председателя.

Сформирован  утвержденный приказом по учреждению  поименный список состава НЭК с указаниями должностей, контактных телефонов.  

(приложение№1).
Каждый член НЭК заполняет резюме члена НЭК, которое подтверждает его квалификацию (приложение №2).
2. Процедура рассмотрения документов
 2.1.Работа НЭК ведется в виде заседаний. НЭК проводит заседания регулярно не реже 1 раза в месяц. Имеется примерный график заседаний на текущий год, который доведен до сведения членов НЭК. Точная дата очередного заседания, его повестка, устанавливаются председателем НЭК. Оповещение членов НЭК  о дате и времени заседания осуществляется по телефону или смс или электронной почтой или иными доступными способами. О любых изменениях графика заседаний председатель НЭК ставит в известность заявителя.

2.2.Заседание считается действительным при наличии кворума, определяемого как не менее 2\3 списочного состава членов Комитета по этике (5 человек).

2.2. Председатель НЭК предоставляет членам НЭК возможность самостоятельно ознакомиться с документами, которые будут рассматриваться на заседании.

2.3.НЭК 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.

2.4.На заседании сообщение о рассматриваемом исследовании делает один из членов НЭК, получивший заранее досье со всеми представленными материалами по планируемому клиническому исследованию, подробно ознакомившийся со всеми материалами. Экспертное заключение делается в произвольной форме, с четким обоснованием и формулировкой результатов экспертного анализа рассмотренных документов. После обсуждения членами НЭК, формулируется окончательное согласованное решение. В случае отсутствия на заседании члена НЭК, проводившего экспертизу материалов и при наличии его письменного заключения, подписанного им, оно может быть озвучено для обсуждения председателем Независимого комитета по этике.
2.5.Экспертная оценка проводится в процессе обсуждения членами НЭК планируемого исследования и обмена мнениями на основании полученной из сообщения информации. Каждый из членов НЭК может высказать свою точку зрения и поставить возникшие вопросы.

2.6.Для того чтобы дать аргументированное заключение по этическим аспектам, эксперты НЭК должны:

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

2.6.2.Оценить возможность получения необходимого заключения по эффективности и безопасности лекарственного средства;    

2.6.3.Проанализировать оправданность предсказуемого риска и других нежелательных последствий   для участников исследовании по сравнению с ожидаемыми благоприятными для пациента результатами;
2.6.4.Оценить возможную пользу для пациента от участия в исследовании;    

2.6.5.Убедиться и том, что врачи-исследователи имеют соответствующую квалификацию и необходимый опыт проведения клинических исследований;
2.7.При наличии замечаний (или вопросов) повторное рассмотрение документов на заседании НЭК осуществляется после их устранения или представления заявителем дополнительной документации. Ответы на вопросы и замечания, а также дополнительную информацию до заседания также рассматривает член НЭК (предпочтительно тот, который ранее проводил экспертную оценку материалов данного исследования) и затем докладывает на заседании.
2.8.В ходе заседания  ведется протокол заседания. Протокол ведет секретарь НЭК.  Протокол  хранится в архиве НЭК. 

2.9.Врачи-исследователи или представители компании-спонсора могут присутствовать на заседании в момент рассмотрения вопроса, имеющего к ним непосредственное отношение, по согласованию с председателем НЭК или по приглашению. Однако они не имеют права принимать участие в прениях и голосовании. 

2.10.Член НЭК не имеет права принимать участие в обсуждении материалов и голосовании по данному вопросу, если он имеет какое-либо отношение к клиническому исследованию. Исключение составляют те случаи, когда по требованию НЭК такой член Комитета может представить интересующую НЭК по исследованию ( но даже в этом случае он не принимает участия в голосовании).

2.11.В случае необходимости, на заседание НЭК может быть приглашен независимый консультант. Он может присутствовать на заседании персонально или путем оглашения его мнения при условии заключения с ним соглашения о сохранении конфиденциальности. В голосовании участия не принимает.
2.12.Председатель НЭК должен вести заседание, либо, в случае отсутствия, поручить ведение заседания заместителю председателя.
3.Порядок принятия решения
3.1.Решение может быть принято только при наличии кворума, определяемого как не менее 2\3 присутствующих членов НЭК ( не менее 5 человек) простым большинством голосов путем открытого голосования.

3.2.В голосовании не могут принимать участие:

3.2.1.Члены НЭК, являющиеся предполагаемыми исследователями клинического испытания или каким-то образом заинтересованные в нем

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

3.2.3.Независимые эксперты.

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

3.4.После обсуждения членами НЭК пакета документов по предполагаемому клиническому исследованию, выносится одно из следующих решений:

-одобрить  проведение исследования;
- одобрить проведение исследования с несущественными замечаниями, после устранения которых, выписка о решении Комитета по этике  может быть выдана без повторного рассмотрения;
- невозможно одобрить проведение исследования;

- отменить/приостановить данное ранее заключение об одобрении  проведения клинического исследования.

3.5.Заседание НЭК оформляется протоколом заседания НЭК на бумажном и электронном носителях.

3.6.Право подписи протокола заседания  НЭК имеет председатель НЭК или заместитель председателя.
СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА №4

Упрощенная процедура рассмотрения представленных документов (ускоренная процедура)
1.Кроме стандартной процедуры рассмотрения документов (СОП№3), предусмотрена «ускоренная или упрощенная процедура», которая используется при необходимости рассмотрения и одобрения (вынесения другого решения) в отношении незначительных изменений в уже одобренных комитетом по этике текущих исследований, не затрагивающих интересов пациентов-участников исследования и не влияющих на их безопасность, а также изменения, относящиеся к материально-техническому или административному аспектам клинического испытания. В том числе:
1.1.Изменение номера телефона, адреса, названия организации и другие административные поправки;

1.2.Замена главного исследователя;

1.3.Дополнительные материалы для пациентов (буклеты, информация по препарату, письма к лечащему врачу, дневник пациента и другие);

1.4.Дополнительные центры (без увеличения числа пациентов);

1.5.Продление исследования;

1.6.Повторные рассмотрения-ответы на вопросы и замечания, в случае присутствия эксперта, сделавшего замечания и помеченные «в рабочем порядке»;

1.7.Исправление ошибок и опечаток.
2. Полномочиями для принятия решения об одобрении документов по ускоренной процедуре обладает НЭК при наличии кворума, определяемого как 4 присутствующих членов НЭК при единогласно принятом решении.
3.В случае если хотя бы один из членов комитета не считает возможным одобрить документ, его рассмотрение вносится в повестку дня очередного заседания НЭК и по нему принимается решение в установленном порядке (СОП№3)

4.Выписка из протокола является официальным документом, оформляется в 2-х экземплярах (1- в документы ЛЭК, 2- исследователю) на бумажном носителе и выдается в течение 5 календарных  дней после заседания НЭК.    
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Процедура извещения заявителя о принятом решении и оформление выписки из протокола заседания

1.НЭК в письменном виде (Выписка из протокола заседания Независимого этического комитета-дальше Выписка) сообщает заявителю о своих решениях, касающихся проведения клинического исследования. Выписка является официальным документом, удостоверяющим факт одобрения, отсрочки или отказа в одобрении клинического исследования.

2.Выписка оформляется в 2-х экземплярах, подписывается председателем НЭК заместителем председателя. Один экземпляр хранится в архиве НЭК, второй экземпляр передается исследователю по данному клиническому исследованию.
3.Выписка о принятии положительного решения (одобрении), о необходимости внесения дополнений и уточнений (отсрочке) и отказе в одобрении  выдается не позднее 5 календарных дней после заседания НЭК (бумажный носитель, по требованию электронный вариант).

4.Выписка о принципиальном одобрении выдается после ответов на поставленные вопросы, внесении рекомендованных изменений и\или дополнений в материалы исследования в рабочем порядке после рассмотрения этих материалов НЭК не позднее 5 календарных дней после заседания НЭК (бумажный носитель, по требованию электронный вариант).
5.Выписка должна содержать:

5.1.название Независимого этического комитета, которое приняло решение;
5.2.дата, место заседания и принятия решения НЭК;

5.3.номер протокола заседания

5.4.пункт «присутствовали»- фамилия и инициалы имени и отчества членов НЭК, участвующих в принятии решения по данному вопросу;

5.5.пункт повестки дня «Слушали»- с указанием заявителя, сути вопроса и перечнем документов, приложенных к заявлению;

5.6.пункт «Решили» с четким изложением принятого НЭК решения;
5.7.любые рекомендации, особые мнения или дополнительные требования, которые НЭК сочтет необходимым приложить к своему решению;

5.8.четкое изложение дополнений и уточнений, необходимых внести в  представленные документы;

5.9.четкое изложение причины в случае отказа в проведении клинического исследования;

5.10.фамилию с инициалами имени и отчества и подпись председателя НЭК или в его отсутствие-заместителя председателя.

6.В случае переноса принятия решения заявитель информируется информационным письмом с указанием причины, не позволяющей принять решение. Письмо должно быть подписано председателем или заместителем председателя НЭК и передано заявителя не позднее 5 календарных дней после заседания НЭК (бумажный носитель, по требованию электронный вариант) после даты принятия решения о переносе.
7.Выписка оформляется на русском языке.

8.Если заявитель не согласен с решением НЭК, то может потребовать повторного рассмотрения представленных документов на заседании НЭК с участием независимых экспертов по специальным вопросам отбираемых на основе взаимной договоренности, принятое по результатам рассмотрения решение Комитета окончательное и обжалованию не подлежит.
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Архивирование документации
1.НЭК  хранит документацию  не менее трех лет после завершения исследования и предоставляет ее по требованию спонсора, главного исследователя, иных разрешительных инстанций.
2.Вся информация, определяющая статус и деятельность НЭК, документы, находящиеся в работе, хранятся в отдельном закрытом помещении, недоступном для посторонних, в запираемом шкафу. Доступ к архиву НЭК имеют председатель, заместитель председателя, сотрудники  НЭК. Документы хранятся в отдельных папках с маркировкой по годам, отдельные выписки из протоколов хранятся в файлах, сложены в хронологической последовательности в папках с маркировкой соответствующего года.
3.Хранению в дистанционном архиве подлежат документы, клинических исследований, которые завершены. В ходе подготовки к сдаче в дистанционный архив папки (файлы, досье на бумажных и электронных носителях) по каждому клиническому исследованию помещаются в короба, которые маркируются с указанием  номера короба. Номера клинических исследований, уложенных в короб, заносятся в опись, которая составляется в 2-х экземплярах: один экземпляр помещается внутрь короба, а второй- остается в качестве контрольного экземпляра в архиве НЭК. Короба опечатываются 2 личными печатями председателя НЭК, номера коробов заносятся в опись передаваемых в дистанционный архив коробов. Короба передаются в Дистанционный архив по акту сдаче-приемки. Документы НЭК хранятся в дистанционном архиве на стелажах с маркировкой НЭК, при температуре и влажности, соответствующей требованиям для хранения документации на бумажных и электронных носителях.
4.Доступ к Дистанционному архиву имеет председатель НЭК или заместитель председателя.

5.При запросе документов из Дистанционного архива исследовательского центра, в течение 5 рабочих дней председатель НЭК оформляет заявку на возврат досье.

6.После получения заявки Дистанционный архив исследовательского центра в течение 3 дней обеспечивает доставку материалов в НЭК.
7.НЭКможет выдавать заверенные копии хранящихся документов, выписки из них, а также отвечать на запросы, касающихся рассмотренных клинических исследований, в соответствии с действующим законодательством или по специальному решению Комитета.

Вся деятельность Комитета по этике и документация, находящаяся в его распоряжении, является конфиденциальной.

СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА №7

Представление данных по безопасности

1.Документы, касающиеся вопросов безопасности субьектов клинических исследований лекарственных средств, принимаются Комитетом по этике в порядке уведомления .
Нежелательные явления  Adverse Event (AE)-любое выявленное у пациента или субьекта клинического исследования после применения лекарственного продукта неблагоприятное с медицинской точки зрения событие, которое может и не иметь причинно-следственной связи с его применением.

Нежелательные лекарственные реакции Adverse Drug Reaction ( ADR)
- непредвиденная нежелательная реакция (unexpected adverse drug reaction): нежелательная реакция, характер, степень тяжести или исход которой не соответствует информации в действующей инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата либо в брошюре исследователя для незарегистрированного лекарственного препарата.
Серьезное нежелательное явление; СНЯ и/или серьезная нежелательная реакция; СНР (serious adverse event; SAE or serious adverse drug reaction; serious ADR):

нежелательная реакция, которая приводит к смерти, представляет угрозу для жизни, требует госпитализации пациента или ее продления, приводит к стойкой либо выраженной нетрудоспособности или инвалидности, к врожденным аномалиям или  порокам развития, требует медицинского вмешательства для предотвращения развития перечисленных состояний.
Непредвиденные нежелательные реакции- это реакции, характер и тяжесть которых не согласуются с имеющейся информацией о препарате (Брошюра Исследователя в случае незарегистрированного исследуемого препарата или с листком-вкладышем\инструкцией по применению в случае зарегистрированного лекарственного средства).

2.Предмет и сроки сообщения
2.1.В НЭК следует представлять следующие документы и данные по безопасности:

2.1.1.15 дневная нотификация  о серьезных непредвиденных нежелательных реакциях, связанных с приемом исследуемого препарата ( 15-day SUSARs Notifications)- не позднее 14 календарных дней после получения исследователем;
2.1.2. Серьезные нежелательные явления Serious Adverse Event ( SAE)- в течении 14 календарных дней с момента регистрации исследователем; 
2.1.3. Серьезные отклонения от протокола (Major Protocol Deviations)- в течении 10 дней после подтверждения от спонсора, что данное отклонение является серьезным;
2.1.4. Брошюра исследователя- в течении месяца с момента получения исследователем;
2.1.5. Любая информация для пациента в том числе изменения Информации для пациента и формы информированного согласия;

2.1.6.Любые иные данные, которые могут неблагоприятно отразиться на безопасности субьектов, повлиять на проведение исследования либо изменить положительное заключение НЭК о проведении клинического исследования;
3.Формат представления данных
3.1.Сообщения о серьезных непредвиденных нежелательных реакциях (SUSAR)подаются на языке создания документа (в бумажном и\или электронном виде) с сопроводительным письмом на русском языке и перечислением подаваемых сообщений в формате Сводной таблицы (в бумажном и\или  электронном виде).
3.2.Сопроводительное письмо должно включать наименование исследуемого препарата, название клинического исследования, номер протокола клинического исследования, период репортирования\время получения информации о случае спонсором исследования.

3.3.Примерами иных данных, которые могут неблагоприятно отразиться на безопасности субьекта, повлиять на проведение исследования либо изменит положительное заключение НЭК о проведении клинического исследования, являются:

3.3.1.важное с клинической точки зрения увеличение частоты развития нежелательных реакций;

3.3.2.при угрожающем жизни заболевании-отсутствие эффекта от применения исследуемого лекарственного препарата, используемого для лечения данного заболевания, которое представляет существенный риск для таких пациентов;

3.4.Периодические отчеты по безопасности подаются на языке создания документа в бумажном и\или электронном варианте с сопроводительным письмом на русском языке. В соответствии с международной клинической практикой, периодические отчеты по безопасности содержат:
3.4.1.Сводная таблица всех серьезных нежелательных реакций, включенных в отчет

3.4.2.Краткое описание всех серьезных нежелательных реакций, выявленных в клинических исследованиях лекарственного средства, включая выявленные на территории других стран

3.4.3.Анализ информации, касающейся субьекта клинического исследования.
4.Сроки предоставления информации по безопасности.
Нежелательные явления, представляющие особый интерес с точки зрения протокола исследования Adverse  Events of Special Interest, предоставляются в следующие сроки:

- 7 дневная нотификация о серьезных непредвиденных нежелательных реакциях (7-day SUSAR Notifications)- не позднее  14 календарных дней после получения исследователем;

- 15 дневная нотификация о серьезных непредвиденных нежелательных реакциях (15-day SUSARs Notifications)- не позднее  14 календарных дней после получения исследователем;

- Серьезные нежелательные явления Serious Adverse Events (SAE)- не позднее  14 календарных дней после получения исследователем;

- Полугодовой отчет по безопасности (Six-month SUSAR reports SSR)- не позднее  14 календарных дней после получения исследователем;

- Годовой отчет по безопасности- не позднее  14 календарных дней после получения исследователем;

- Отклонения от протокола (Protocol Devations)- не позднее  10 календарных  дней после получения исследователем;
- Изменения Информации для пациента и формы информированного согласия - не позднее  14 календарных дней после получения исследователем;

- Изменения в Брошюре исследователя- не позднее  14 календарных дней после получения исследователем;
5.Порядок работы с данными по безопасности.
5.1.Информация по безопасности рассматривается на заседании НЭК не реже одного раза в месяц, а при необходимости-с частотой, определенной экспертами.
5.2.В случае если, по мнению НЭК, полученные данные указывают на существенное изменение соотношения риск\польза либо на наличие угрозы безопасности субьектов исследования, НЭК может изменить положительное заключение о проведении клинического исследования. Изменение положительного заключения о проведении клинического исследования может быть принято только на заседании НЭК. В этом случае Комитет по этике незамедлительно в письменной форме информирует о принятом решении заявителя.
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Требования к представлению резюме исследователя

1.Резюме главного исследователя (приложение№3)- это документ, подтверждающий квалификацию исследователя. Резюме исследователя должно содержать следующую информацию:
- ФИО, дату рождения;

- Сведения о местах работы, с указанием должности, названия лечебного учреждения, его адреса и времени начала и окончания работы (начиная с настоящего места работы и далее- в обратном хронологическом порядке);

- Сведения о профессиональном образовании, с указанием полученной специальности, названия учебного учреждения, его адреса и времени начала и окончания обучения или его продолжительности.

- Сведения об участии в семинарах, тренингах, курсах по вопросам проведения клинических исследований, с указанием названия, места и времени проведения;

- Опыт участия в клинических исследованиях с указанием роли в исследовании, нозологии, фазы и времени участия в исследовании. Резюме должно быть подписано и датировано главным исследователем.

2.НЭК может запросить иные документы, подтверждающие квалификацию исследователя.
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Порядок выбора и назначения членов Независимого этического комитета. Внесение изменений с состав Независимого этического комитета. Привлечение независимых  консультантов.

Порядок выбора и назначения членов Независимого этического комитета.

1. НЭК формируется на многодисциплинарной основе с представительством различных специалистов, независимых от исследователя, спонсора и заказчика. В него должны входить медицинские и немедицинские работники.

2.Члены НЭК должны обладать достаточной компетентностью, необходимым суммарным опытом и квалификацией для этической экспертизы соответствия условий проведения клинических исследований общепринятым нормам морали, требованиям соблюдения прав, интересов и личного достоинства участников клинических исследований, подчиненности интересов науки и иных интересов приоритету прав и свобод личности.

3. Кандидатура председателя НЭК подбирается с учетом наличия у кандидата достаточной компетентности, необходимого суммарного опыта и квалификации для этической экспертизы, авторитета в исследовательском центре.

4. Председатель НЭК подбирает команду для работы в исследовательском центре.

5. Список независимого этического комитета утверждается приказом по учреждению сроком на 5 лет.

6. Среди членов НЭК путем открытого голосования выбирается должность заместителя председателя НЭК, секретаря НЭК.

6.1. Функции председателя НЭК, заместителя председателя НЭК:

6.1.1. Контроль за соблюдением ориентировочного графика заседаний НЭК;
6.1.2. Контроль за ознакомлением членов НЭК с повесткой очередного заседания НЭК;
6..1.3. Назначение ответственного члена НЭК по рассмотрению отдельных вопросов заседания НЭК;
6.1.4. Контроль за необходимостью привлечения независимого эксперта на очередное заседание НЭК;

6.1.5. Ведение заседания НЭК;
6.1.6.В случае отсутствия (отпуск, период нетрудоспособности, командировка), поручение ведения заседания заместителю председателя НЭК;
6.1.7. Контроль  за регистрацией  членов НЭК на заседании НЭК;
6.1.8. Участие в работе заседания НЭК, в обсуждении рассматриваемых вопросов с правом голоса «за», «против», принимаемого решения;
6.1.9.  Подписание выписки из протокола заседания НЭК;
6.1.10. Контроль за своевременной подачей выписки из протокола НЭК в исследовательский центр.
6.1.11. Контроль за архивированием документации НЭК.
6.2. Функции секретаря НЭК:

6.2.1. Рассмотрение материалов, представленных на рассмотрение заседания НЭК;
6.2.2. Ознакомление членов НЭК с повесткой очередного заседания НЭК;

6.2.3. Регистрация членов НЭК на заседании НЭК;
6.2.4. Участие в работе заседания НЭК, в обсуждении рассматриваемых вопросов с правом голоса «за», «против», принимаемого решения;
6.2.5. Ведение протокола заседания НЭК;
6.2.6. Оформление выписки из протокола заседания НЭК;
6.2.7. Архивирование документации НЭК
6.2.8. При отсутствии секретаря НЭК (отпуск, период нетрудоспособности, командировка) функции секретаря могут быть поручены другому члену НЭК, либо исполняются председателем НЭК.
2. Изменение состава НЭК.

2.1.Изменение состава НЭК утверждается приказом главного врача по учреждению.

2.2.Члены НЭК имеют право выйти из состава по собственному желанию, оформленному письменным заявлением.
2.3.НЭК может поставить перед руководителем учреждения вопрос об исключении отдельных членов из состава НЭК при недобросовестном выполнении ими своих обязанностей:

2.3.1.уклонении от участия в заседаниях более 5 заседаний подряд или более половины за календарный год;
2.3.2.разглашение конфиденциальной информации;
2.3.3.систематически невозможного участия в принятии решения из- за конфликта интересов (более 20% решений в год).

2.4.Решение об обращении к руководителю учреждения о выводе члена из состава Комитета по этике принимается на заседании НЭК большинством голосов

2.5.Решение НЭК оформляется рапортом на имя руководителя учреждения с подписью председателя НЭК, приложенной выпиской из заседания НЭК по данному вопросу.

2.6.НЭК может обратиться к руководителю учреждения с вопросом о необходимости ввода нового члена в состав НЭК. Условием обсуждения является согласие кандидата на возможное включение в состав НЭК, готовность следовать правилам надлежащей клинической практики, в частности, выполнять стандартные операционные процедуры Комитета по этике, добросовестно участвовать в заседаниях Комитета по этике, проводить предварительную экспертизу материалов клинических исследований. Кандидат должен быть согласен на обнародование своего имени, профессии, должности, возраста, подписать обязательство о конфиденциальности.
Процедура формирования рекомендации о включении в состав НЭК включает следующие этапы:

2.6.1.рассмотрение резюме представленной кандидатуры на заседании Комитета по этике.

2.6.2.решение принимается большинством голосов. 

2.7.Список кандидатов и ход обсуждения кандидатур не должен разглашаться членами Комитета по этике.

2.8.Отрицательные решения НЭК в отношении одобрения кого-либо из кандидатов являются строго конфиденциальными.
2.9.После утверждения приказом по учреждению новый член НЭК  подписывает соглашение о конфиденциальности и может приступать к работе. (Приложение№4)
3. Документирование
Любые изменения в состав НЭК обязательному документированию. Список утвержденного первоначального состава Комитета по этике, а также утвержденные изменения и дополнения к нему должны храниться в числе документов, определяющих статус и деятельность НЭК.

4. Независимые консультанты.

4.1.НЭК может привлекать независимых консультантов или иметь постоянных консультантов для участия в проведении этической экспертизы планируемого клинического исследования, проведения консультаций членов НЭК по отдельным вопросам. 

4.2.При проведении предварительной экспертизы материалов клинического исследования, член НЭК имеет право, согласовав вопрос с Председателем или в его отсутствие с Заместителем председателя, привлечь к экспертизе независимого консультанта.

4.3.Во всех случаях обращение оформляется письмом, подписанным Председателем или Заместителем Председателя НЭК.

4.4.НЭК может иметь список постоянных консультантов или привлекать отдельных консультантов.

4.5.Независимые консультанты могут быть специалистами в этических или юридических вопросах, специфических заболеваниях или методологиях, представлять интересы различных сообществ, пациентов или любых других заинтересованных групп.

4.6.В случае проведения экспертизы документов исследования с участием уязвимой категории испытуемых, НЭК может пригласить одного или более независимых консультантов, хорошо осведомленных о положении и правах этой категории людей и имеющих опыт работы с ними.

4.7.Независимые консультанты могут принимать участие в заседании НЭК по конкретному вопросу, а также знакомиться с материалами планируемого клинического исследования только после подписания соглашения о конфиденциальности. 
4.8.Независимые консультанты не в праве принимать участия в голосовании

Председатель независимого  этического комитета
                                        В.О. Бумагина
16.09.2016г.
Приложение№2
РЕЗЮМЕ ЧЛЕНА КОМИТЕТА ПО ЭТИКЕ

1. Фамилия:

2. Имя, Отчество:

3. Дата рождения:

4. Ученая степень, звание:

5. Телефон служебный:

6. Телефон мобильный

7. Адрес электронной почты

8. Знание иностранных языков (1-плохо,5-отлично):

	Иностранный язык
	Разговор
	Чтение
	Письмо

	Русский
	родной

	Английский
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


9. Опыт работы (начиная с настоящего места работы и далее- в обратном хронологическом порядке)

	Должность
	Дата(месяц\год)
	Название учреждения. Адрес

	
	с
	до
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


10. Стаж работы:общий                                                   по специальности                                                                
11. Высшее образование, интернатура, ординатура, аспирантура, курсы повышения квалификации

(в обратном хронологическом порядке)

	Квалификация
	Номер диплома,

Сертификата

Дата выдачи
	Дата(месяц\год)
	Название учреждения

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Приложение№3
РЕЗЮМЕ ГЛАВНОГО ИССЛЕДОВАТЕЛЯ

1. Фамилия:

2. Имя, Отчество:

3. Дата рождения:

4. Ученая степень, звание:

5. Телефон служебный:

6. Телефон мобильный

7. Адрес электронной почты

8. Знание иностранных языков (1-плохо,5-отлично):

	Иностранный язык
	Разговор
	Чтение
	Письмо

	Русский
	родной

	Английский
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


9. Опыт работы (начиная с настоящего места работы и далее- в обратном хронологическом порядке)

	Должность
	Дата(месяц\год)
	Название учреждения. Адрес

	
	с
	до
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


10. Стаж работы:общий                                                   по специальности                                                                
11. Высшее образование, интернатура, ординатура, аспирантура, курсы повышения квалификации

(в обратном хронологическом порядке)

	Квалификация
	Номер диплома,

Сертификата

Дата выдачи
	Дата(месяц\год)
	Название учреждения

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


