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Приложение 1
СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА 1 (СОП 1): ЗАСЕДАНИЕ КОМИТЕТА И ПОРЯДОК ПРИНЯТИЯ РЕШЕНИЙ.

Цель: определить организационный процесс и обеспечить соответствующими инструкциями подготовку и проведение заседания КЭ, описать процесс принятия решения КЭ. 
Область применения: СОП применяется для подготовки всех плановых заседаний КЭ на трёх основных стадиях: перед, во время и после заседания.

Ответственность: Секретарь КЭ несет ответственность за подготовку повестки заседания КЭ. Председатель должен ознакомиться и утвердить повестку заседания. 

1. Заседания Комитета могут проходить как в открытой, так и закрытой форме. Открытая форма предпочтительна, когда обсуждению подлежат вопросы общего характера. Закрытая форма оптимальна для обеспечения принципа конфиденциальности. Заседания могут проходить в закрытой форме, если этого желают врачи и/или пациенты (члены семей), вовлеченные в обсуждаемую ситуацию. Если исследователь, участвующий в обсуждаемом исследовании, является членом Комитета, то он не может принимать участие в голосовании, что должно быть подтверждено документально.

2. Необходимо подготовить повестку дня очередного заседания (форма 01-001) и ранжировать каждый документ/набор документов по конкретному исследованию в соответствующую область экспертизы:

· для первичной экспертизы (СОП 7);

· для экспертизы повторно представленных протоколов исследования (СОП 8); 

· для экспертизы поправок к протоколам исследования (СОП 9);

· для ускоренной экспертизы (СОП 10);

· для текущей экспертизы (СОП 11);

· для экспертизы отчётов по нежелательным явлениям (СОП 12);
· для экспертизы несоответствия/нарушения протокола (СОП 13);

· для экспертизы процедуры завершения исследования (СОП 14); 

· для экспертизы окончательных отчётов (СОП 15);

3. КЭ разрешает присутствовать на заседаниях представителям Заявителя, заказчикам (спонсорам), исследователям для представления информации по любым аспектам исследования. Однако они не имеют право принимать участие в прениях и голосовании.

4. В особых случаях по решению КЭ для рассмотрения конкретных проектов на заседание КЭ могут быть приглашены эксперты и специалисты в соответствующих областях без права совещательного голоса, которые привносят специальные знания, необходимые для решения тех или иных конкретных вопросов (СОП 3). Принятое КЭ решение по этому вопросу, а также приглашение за подписью председателя Этического комитета направляются приглашенному лицу не позднее, чем за 10 дней до заседания КЭ, на которое оно приглашено. В приглашении на заседание Этического комитета указываются дата заседания и время, на которое приглашается лицо, а также определяется содержание рассматриваемого вопроса.

Во время заседания, Ответственный Секретарь докладывает повестку, ведёт записи по ходу заседания и фиксирует принятое решение (форма 01-002, 06-003). Председатель информирует членов КЭ и присутствующих о правилах заседания и оставшихся нерешённых вопросах. Заседание проходит по намеченному плану, но при этом Председатель может сделать отклонения от повестки дня в зависимости от ситуаций.

5. Процесс принятия решения начинается с момента, когда эксперты дадут краткую информацию об исследовании, расскажут о результатах своих наблюдений с комментариями. Возможно представление Протокола исследования представителем исследовательского центра или разработчиком проекта (при инициативных исследованиях).
6. В случае отсутствия Экспертов Ответственный секретарь даёт краткое описание исследования, зачитывает комментарии и решение Экспертов.
7. Председатель или уполномоченное лицо проводит обсуждение в виде дискуссии каждого рассматриваемого документа (например: протокол, информированное согласие, сведения об исследователях и исследовательском центре и рекламные материалы для набора испытуемых). В ходе обсуждения членами КЭ могут быть заданы вопросы представителям исследовательского центра или разработчикам проекта (при инициативных исследованиях).
8. Рекомендации по внесению коррекции в Протокол исследования, форму информированного согласия и/или рекламные материалы для набора испытуемых, заносятся в протокол заседания как «поправки, предложенные КЭ» и в дальнейшем направляются Заявителю.
9. Член КЭ, имеющий какое-либо отношение к исследованию, может участвовать в заседании КЭ, но не участвует в голосовании, о чем в протоколе заседания делается запись.
10. Голосование допускается только тогда, когда все приглашённые (в том числе и лица, представляющие Исследование) и члены КЭ, вступившие в конфликт интересов, покинут зал заседания.
11. Для правомочности заседания Комитета (адекватного кворума) необходимо присутствие на заседании не менее 50% из состава КЭ +1 члена. Решение КЭ принимается простым большинством голосов членов КЭ, имеющих право на участие в голосовании.
12. По результатам голосования могут быть приняты следующие варианты решений:
- «Одобрить» (одобрить проведение исследования без замечаний);

- «Одобрить с рекомендациями КЭ» (одобрить проведение исследования с несущественными замечаниями Одобрение с рекомендациями КЭ, после исправления которых, Выписка о решении КЭ может быть выдана исследователю без повторного рассмотрения);

-«Представить повторно» (внести изменения в процедуры и материалы исследования и вновь представить на рассмотрение);

- «Отклонить» (отказать в проведении Исследования или дополнения к Протоколу исследования с указанием причин);

- «Приостановить» (приостановить исследование до предоставления дополнительных материалов или разъяснений исследователя);

- «Прекратить» (прекратить исследование с указанием причин).

14. В случае равенства голосов принятым считается решение, за которое проголосовал председательствующий на заседании КЭ.

15. Если по Протоколу исследования вынесено положительное решение (одобрение), КЭ указывает, с какой частотой будет проводиться текущая экспертиза по данному исследованию.

16. По окончании каждого заседания, Ответственный секретарь подписывает протокол заседания и датирует документы по результатам своей проверки.

15. После проверки Секретаря Председатель КЭ проверяет протокол заседания и решение, датирует их и ставит свою подпись. Ответственный секретарь архивирует документов в соответствие с СОП по архивации (СОП 17).

17. Ответственный секретарь сообщает Заявителю (исследователю или спонсору) о решении, принятом на заседании КЭ в соответствие СОП по данной области экспертизы (СОП 7-15).

18. Если решение КЭ принято не единогласно, особое мнение меньшинства членов КЭ записывается в Протоколе заседания и доводится при необходимости до сведения исследователя вместе с решением, принятым большинством голосов членов КЭ.

Приложение 1
Форма 01-001

Формат повестки

ПОВЕСТКА ДНЯ ЗАСЕДАНИЯ КЭ
№……./год

Место заседания

Дата:
Время:

Заседание КЭ проводится в следующей последовательности:

Период 1
Информация для членов КЭ.

Период 2
Утверждение протокола предыдущего заседания


Период 3
Представление протокола, экспертиза, обсуждение, голосование

Период 4
Вопросы, подлежащие рассмотрению

Период 5
Другие вопросы

Программа повестки дня для рассмотрения:

	Время
	Проект
	Исследователь/институт
	Эксперты

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Приложение 1
Форма 01-002

ФОРМА ПРОТОКОЛА ЗАСЕДАНИЯ КЭ
	Заседание №.:
	Дата заседания:

	( Очередное заседание
	( Экстренное заседание

	Место проведения заседания (город, область, страна)
	

	Вопросы повестки дня:
	

	Время начала заседания:
	Время перерыва:


Присутствующие члены КЭ и приглашенные:

	1.
	8.

	2.
	9.

	3.
	10.

	4.
	11.

	5.
	12.

	6.
	13.

	7.
	14.


Председатель заседания:

Определение председателем наличия кворума для проведения заседания. 

	Подготовлено:…………………………

Подпись
	Проверено:…………………………..

Подпись

	Дата: …………………………………..
	Дата: …………………………………..

	Одобрено: ………………..

Дата: ……………………..
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