1. Порядок рассмотрения материалов исследования Независимым Этическим Комитетом.

· Этическая экспертиза материалов исследования проводится перед началом, в ходе и по завершении исследования.

· Основной формой этической экспертизы является рассмотрение и обсуждение материалов исследования на очном заседании НЭК. Если не представляется возможным провести очное заседание Комитета вследствие обстоятельств непреодолимой силы, а именно: стихийные бедствия, эпидемии, действия органов государственной власти и др., допускается проведение заседания в формате видео- или аудиоконференции с присутствием всех или ряда членов Этического комитета, а также докладчиков в режиме удаленного доступа. Допускается рассмотрение документов, не требующих одобрения НЭК, по упрощенной процедуре. Решение о порядке рассмотрения документов принимает председатель НЭК после ознакомления с ними.

· Документы подаются на рассмотрение НЭК в соответствии с требованиями к предоставлению и процедура предоставления материалов для этической экспертизы.

· В повестку очередного заседания НЭК включаются документы, поданные не позднее, чем за 1 неделю до заседания. Срок между подачей и рассмотрением документов не должен превышать 2 месяцев.

· При необходимости, срок с момента подачи документов до момента рассмотрения может быть сокращен по решению председателя НЭК и при условии, что к моменту рассмотрения документов все члены НЭК, принимающие участие в заседании, будут ознакомлены с представленными документами в полном объеме.

· Информация о возникновении угрозы причинения вреда жизни и/или здоровью пациентов в ходе проведения клинического исследования рассматривается НЭК в срочном порядке на внеплановом заседании (в течение ближайших 2 рабочих дней). В случае, если для рассмотрения информации не удается обеспечить кворум, решение по данному вопросу может быть принято сокращенным составом комитета (председатель и два других члена НЭК, не имеющих конфликта интересов) с последующим повторным обсуждением вопроса на плановом заседании НЭК.  
2. Очное заседание Независимого Этического Комитета.
3.1. Порядок проведения очного заседания Независимого Этического Комитета:
· Очные заседания НЭК могут быть регулярными (плановыми) и внеочередными (дополнительными), организуемыми для рассмотрения отдельных вопросов по мере необходимости. 

· Решение о проведении внеочередного заседания принимается председателем НЭК на основании письменного запроса заявителя (главный исследователь или член исследовательской команды, уполномоченный главным исследователем взаимодействовать с НЭК) с указанием причин данной необходимости.

· Заседания НЭК планируются секретариатом совместно председателем с учетом объема и срочности рассмотрения поданных материалов и проводятся не реже 1 раза в 8 недель (в летние месяцы возможно изменение графика заседаний).

· В исключительных случаях, связанных с форс-мажорными обстоятельствами, независящими от членов НЭК, заседание может быть отложено до момента разрешения данных обстоятельств.

· Все члены НЭК должны быть ознакомлены с повесткой и документами клинических исследований, которые будет рассматриваться на заседании, до его начала. 

· Не менее чем за 5 дней до запланированной даты заседания ответственный секретарь НЭК любым доступным способом (по телефону, электронной почте, при личной встрече) сообщает членам Комитета время, место и повестку очередного заседания, получает подтверждение присутствия членов НЭК на заседании и организует передачу документов для предварительной экспертизы. Контактная информация членов НЭК представлена в документе «Контактная информация членов НЭК», хранящемся в папке «Состав НЭК». 
· После заседания копии документов, выданные членам НЭК, должны быть уничтожены. Ответственность за сбор и уничтожение документов несет ответственный секретарь НЭК.

· Очное закрытое заседание НЭК с соблюдением кворума является основным методом рассмотрения материалов.

· На очном закрытом заседании могут присутствовать только члены Комитета, независимые эксперты, приглашенные для рассмотрения материалов исследования, а также докладчики: главный исследователь и/или член исследовательской команды, уполномоченный главным исследователем взаимодействовать с Комитетом (только при обсуждении докладываемого ими вопроса).

· Заседание проводится председателем / заместителем председателя НЭК в соответствии с повесткой, составленной секретариатом.

· Заседание считается состоявшимся, а решения НЭК действительными, при наличии на заседании кворума (не менее 50% состава Комитета + 1 член без учета членов, имеющих личную заинтересованность в каком-либо из рассматривающихся вопросов, при наличии не менее 1 члена, не занимающегося научной или медицинской деятельностью).

· Допускается рассмотрение информации о возникновении угрозы причинения вреда жизни и/или здоровью пациентов в ходе проведения клинического исследования при невозможности обеспечить кворум в присутствии председателя/заместителя председателя и 2 других членов НЭК, не имеющих личной заинтересованности в данном исследовании, с последующим повторным обсуждением вопроса на плановом заседании Комитета.
3.2. Порядок рассмотрения материалов исследования на очном заседании Независимого Этического Комитета:
· Информацию по каждому из пунктов повестки заседания представляет докладчик (главный исследователь или член исследовательской команды, уполномоченный главным исследователем взаимодействовать с НЭК).

· Сообщение докладчика должно содержать следующие аспекты (но не ограничиваться ими): краткая характеристика исследования, фаза, дизайн, цели, методы проведения, контингент испытуемых, страны-участники, клинические центры, врачи-исследователи, предмет исследования, возможная польза и риски для пациентов, сравнение с традиционными методами лечения, информация для пациентов и информированное согласие, обеспечение прав участников исследования, обеспечение медицинской помощью после прекращения участия в исследовании.
· Члены НЭК заслушивают докладчиков согласно повестке заседания, задают интересующие их вопросы, обсуждают рассматриваемые материалы и выносят свое решение. Вопросы, рекомендации и решения НЭК должны быть направлены на создание условий и мер, обеспечивающих безопасность пациента, потенциальную пользу от его участия в исследовании, объективность, полноту и достоверность информации, на основании которой потенциальный субъект исследования примет решение об участии в исследовании или отказе от него.
· Решение принимается простым большинством голосов, поданным в открытом голосовании. При несогласии с большинством члены НЭК имеют право на выражение особого мнения, которое должно быть зафиксировано в протоколе заседания и выписке из протокола / заключении НЭК.

· Решение НЭК вступает в силу с момента его вынесения, если не определено иначе. В этом случае дата вступления решения в силу указывается в протоколе и выписке из протокола заседания НЭК. 

· Ход заседания тщательно протоколируется техническим секретарем НЭК. Протокол должен включать в себя следующие данные: номер, дата, время и место проведения заседания, явка членов комитета, рассмотренные вопросы с указанием полного названия протокола и характера рассматриваемой по данному протоколу информации, фамилия докладчика, изложение хода обсуждения, принятые решения, объяснение причины решения (если применимо), вопросы и рекомендации по каждому из рассмотренных вопросов, информация о конфликте интересов с указанием фамилия члена НЭК, не принимавшего участия в обсуждении и голосовании (если применимо).
· Председатель НЭК при необходимости может провести очное открытое заседание с приглашением других заинтересованных лиц. Причины данного решения должны быть письменно изложены в протоколе заседания.
3.3. Порядок принятия решений. 
· Заседания НЭК проводятся только при наличии кворума (не менее 50% состава Комитета + 1 член без учета членов НЭК, имеющих личную заинтересованность в каком-либо из рассматривающихся вопросов, при наличии не менее 1 члена, не занимающегося научной или медицинской деятельностью).

· В кворум могут быть учтены полномочия по участию в принятии решения, передаваемые членом НЭК одному из других членов комитета, при этом число доверенностей на одном заседании не должно превышать одну. Член НЭК, передающий свои полномочия, должен предварительно ознакомиться с повесткой дня и материалами, поданными на рассмотрение. Доверенность оформляется в письменном виде в произвольной форме, датируется и подписывается членом НЭК, передающим полномочия, и заверяется председателем Комитета.

· Член НЭК, имеющий конфликт интересов, или любую форму заинтересованности в проведении исследования не может принимать участие в обсуждении и голосовании. 

· Решение принимается простым большинством голосов, поданным в открытом голосовании, при наличии достаточного времени для рассмотрения и обсуждения материалов исследования.

· При несогласии кого-либо из членов НЭК с мнением большинства в протокол и заключение НЭК заносится его особое мнение.

· Независимые эксперты, привлеченные к рассмотрению материалов клинического исследования, не имеют права голоса при принятии решения. Они могут высказывать свое мнение в ходе обсуждения вопроса на заседании НЭК или представлять свое письменное заключение по рассматриваемому вопросу председателю НЭК через секретаря.

· Решение вступает в силу с момента его принятия при соблюдении вышеперечисленных требований, если не определено иначе. В этом случае дата вступления решения в силу указывается в протоколе и выписке из протокола заседания НЭК.

·  При несогласии заявителя с принятым решением он имеет право подать документы на повторное рассмотрение НЭК (апелляция) или обратиться в другой Этический Комитет с обязательным уведомлением о ранее полученном отрицательном заключении НЭК и его причинах.

3.4. Варианты решений. 
· Одобрить представленные документы и проведение исследования.

· Одобрить представленные документы и проведение исследования, но высказать рекомендации, исполнение которых остается на усмотрение заявителя.

· Одобрить документы и/или планирующееся исследование при условии ответа на поставленные НЭК вопросы и/или внесения рекомендуемых изменений, дополнений и т.д. При этом заключение об одобрении выдается после выполнения поставленных требований без повторного рассмотрения.

· Отложить одобрение документов и/или исследования до ответа на поставленные НЭК вопросы и внесения рекомендуемых изменений, дополнений и т.д. В данном случае должны быть четко сформулированы причины невозможности принять положительное решение. После получения запрошенных разъяснений, рекомендованных дополнений, изменений проводится повторное рассмотрение материалов на заседании НЭК.

· Отказать в одобрении документов и/или исследования. В данном случае должны быть четко сформулированы причины невозможности принять положительное решение.

· Отменить или приостановить ранее выданное одобрение. В данном случае должны быть четко сформулированы причины данного решения.

· Принять представленную информацию к сведению (касается документов, не требующих одобрения НЭК, таких как отчеты по безопасности, брошюры исследователя, административные письма, поправки к протоколу административного характера, не затрагивающие соотношение риск/польза для пациентов и т.п.).

До получения письменного одобрения НЭК включение субъектов в новое исследование, а также отклонение от протокола и/или изменение протокола ранее одобренного исследования являются недопустимыми, кроме тех случаев, когда отклонение/изменение протокола допущено для устранения непосредственной угрозы субъектам исследования или касается только административных/технических аспектов проведения исследования.

3.5. Процедура извещения о решениях и порядок оформления заключений. 
· Принятое решение доводиться в устной форме до докладчика в момент принятия на заседании НЭК.

· Результаты вынесенных решений и причины их принятия оформляются в письменном виде (заключение, выписка из протокола заседания) на фирменном бланке НЭК, заверяются подписью председателя и доводятся до заявителя незамедлительно, но не позднее 5 рабочих дней.

· На документы, требующие одобрения НЭК, выдается «Заключение НЭК» на фирменном бланке комитета, с указанием порядкового номера заседания, даты и места его проведения, списка присутствовавших на заседании членов НЭК, номера и полного названия исследования, полного перечня рассмотренных документов, принятого решения, а также причины его принятия и условий его вступления в силу (если применимо). При наличии конфликта интересов указывается фамилия члена НЭК, не принимавшего участия в обсуждении и голосовании. Заключение датируется и подписывается председателем / заместителем председателя НЭК. 

· На документы, принятые НЭК к сведению, выдается «Выписка из протокола заседания НЭК» на фирменном бланке НЭК, с указанием порядкового номера заседания, даты и места его проведения, списка присутствовавших на заседании членов НЭК, номера и полного названия исследования, полного перечня рассмотренных документов, принятого решения. Выписка датируется и подписывается председателем / заместителем председателя НЭК.

· Протокол заседания оформляется в течение 10 рабочих дней с момента проведения заседания и подписывается секретарем и председателем НЭК. 

· Протокол и выписки НЭК оформляются на русском языке, иная переписка, при необходимости, может вестись на английском языке.
3. Заседание Независимого Этического Комитета в режиме видео- или аудиоконференции.

· Является эквивалентом очного заседания Комитета в условиях, когда проведение очного заседания не представляется возможным вследствие обстоятельств непреодолимой силы, а именно: стихийные бедствия, эпидемии, действия органов государственной власти и др.
· Проводится в формате видео- или аудиоконференции с присутствием всех или ряда членов Комитета, а также докладчиков в режиме удаленного доступа. 

· Организация видео- или аудиоконференции осуществляется секретариатом Комитета с обязательным соблюдением конфиден-циальности связи и отсутствием доступа к обсуждающейся информации для третьих лиц.

· Порядок проведения заседания, включая требования к кворуму, рассмотрения материалов, принятия решений, а также варианты решений и процедура извещения о решениях и порядок оформления заключений и протоколов комитета соответствуют таковым для очного заседания.

· Результаты вынесенных решений и причины их принятия оформляются в письменном виде (заключение, выписка из протокола заседания) на фирменном бланке НЭК, заверяются подписью председателя и доводятся до заявителя в минимально возможные сроки.

· Информация о проведении заседания в режиме видео- или аудиоконференции указывается в протоколе и выписках НЭК.
4. Ускоренная процедура рассмотрения материалов.

· Данная процедура применима для рассмотрения документов, не требующих одобрения Комитета:

· поправки к документам и новые версии документов, содержащие минимальные и несущественные изменения, не изменяющие первоначальное соотношение риск/польза, 
· административные письма, не вносящие существенных изменений в ход и процедуры исследования (письма об изменении медицинского монитора проекта, адресов, номеров телефонов и т.п.).
· новая информация по безопасности, не изменяющая первоначальное соотношение риск/польза.

· Данная процедура не применима в отношении документов, требующих одобрения Комитета, или изменяющих соотношение риск/польза для пациентов, принимающих участие в исследовании, в том числе:

· документов новых клинических исследований,
· существенных поправок к протоколу исследования,
· новых версий информационного листка пациента и формы информированного согласия,

· информационных материалов для пациента.
· Решение о возможности применения в отношении поданных документов упрощенной процедуры рассмотрения принимается председателем/ заместителем председателя НЭК (в отсутствие председателя) индивидуально в отношении каждого документа после ознакомления с ним.
· Полномочиями для принятия решения по упрощенной процедуре обладает председатель/заместитель председателя НЭК (в отсутствие председателя).
· Варианты решений:

· принять представленную информацию к сведению,

· рассмотреть представленную информацию на очередном очном заседании НЭК.
· Список рассмотренных документов и принятые решения протоколируются техническим секретарем НЭК с указанием: даты и времени рассмотрения, перечня рассмотренных вопросов с указанием полного названия протокола и характера рассматриваемой по данному протоколу информации, принятого решения, объяснения причины решения (если применимо).

· Принятое решение доводится до заявителя в письменной форме в установленные сроки.
5. Процедура подачи апелляции.

· Если заявитель не согласен с решением НЭК или считает, что решение было принято с нарушением регламента работы, отклонением от Устава и/или СОП НЭК, он имеет право подать апелляцию или обратиться в другой Этический Комитет с обязательным уведомлением о ранее полученном отрицательном заключении НЭК и его причинах.
· Апелляция подается в виде письма на имя председателя НЭК с аргументированным изложением причин несогласия с вынесенным решением и/или указанием на выявленные нарушения регламента работы, отклонения от Устава и/или СОП НЭК. 

· Апелляция регистрируется секретарем НЭК (на копию и оригинал ставиться штамп «Получено НЭК ГБУЗ ГВВ №3 ДЗМ», дата получения и подпись секретаря НЭК). Оригинал остается в НЭК, заявителю выдается копия. 
· Подача апелляции инициирует процедуру повторного рассмотрения документов на очном заседании НЭК с соблюдением кворума и в присутствии заявителя для аргументированного изложения его позиции. 

· Решение о сроках повторного рассмотрения принимается председателем НЭК, однако оно не может быть отложено позднее даты очередного планового заседания НЭК.

· При необходимости заявитель может просить ускорить повторное рассмотрение документов, указав причину в письменном виде. 

· По просьбе заявителя или решению председателя НЭК на заседание могут быть приглашены независимые эксперты. 

· Заседание протоколируется секретарем в соответствии с СОП НЭК. Решение комитета оформляется в виде «Заключения НЭК» на фирменном бланке в стандартной форме. 

· Вынесенное решение доводится до заявителя в устной форме в момент принятия на заседании НЭК.

· Результаты вынесенных решений и причины их принятия оформляются в письменном виде (заключение, выписка из протокола заседания) на фирменном бланке НЭК, заверяются подписью председателя и доводятся до заявителя в незамедлительно, но не позднее 5 рабочих дней.
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