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Приложение 4
Форма 04-002
Форма соглашения о конфиденциальности/конфликте интересов для лица, 

привлеченного к работе КЭ
Я _________________________________(ФИО), понимаю, что приглашен для участия в заседании КЭ в качестве гостя или наблюдателя. Во время заседания возможно получение и обсуждение конфиденциальной информации. После подписания данной формы соглашения, я обязуюсь соблюдать конфиденциальность.

Укажите дату и номер заседаний КЭ, в которых принимали участие: …………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

	_____________________________ 

Подпись
	​​

__________________________



Дата 

	_____________________________ 

 Председатель КЭ 
	__________________________ 



Дата 


Приложение 4
Форма 04-003
Форма соглашения о конфиденциальности/конфликте интересов для лица, 

запросившего копии документов с конфиденциальной информацией.

Я _____________________________________(ФИО), не являясь членом КЭ, понимаю, что полученные мною копии документов КЭ, являются конфиденциальными. Я обязуюсь использовать полученную информацию по назначению и не должен воспроизводить, давать или распространять эти документы кому-либо без разрешения КЭ. После подписания данного соглашения, я полностью принимаю на себя ответственность за соблюдение конфиденциальности.
Я получил копии следующих документов КЭ: 

…………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

	_____________________________ 

 Подпись
	​​

__________________________



Дата

	
	

	_____________________________ 

 Председатель КЭ
	__________________________ 



Дата


Приложение 5
СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА 5 (СОП 5): ПРОЦЕСС ПОДАЧИ ЗАЯВКИ И ДОКУМЕНТОВ НА ПРОВЕДЕНИЕ ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ

Цель: описать процесс подачи заявки на экспертизу протокола и документов исследования в этический комитет (КЭ). 
Область применения
Заявки на экспертизу включают:
Заявка на первичную экспертизу 

Повторная заявка с изменениями

Дополнения к протоколу 

Промежуточная оценка утвержденных протоколов 

Прекращение исследования 
Нежелательные явления
Несоответствие/нарушения протокола
Экспертиза по окончанию исследования
Ответственность 

Ответственный секретарь несет ответственность за получение, регистрацию получения документации в журнале, рассылку для оценки и последующего утверждения пакета документов КЭ, так же как и за оповещение заявителей, доведение до их сведений результатов рассмотрения проектов. Ответственный секретарь несет ответственность за получение пакета документов.

1. В качестве заявителей на экспертизу могут выступать исследователи – физические лица (студенты, аспиранты, соискатели, докторанты, преподаватели, научные сотрудники и другие), а также представители коммерческих и некоммерческих организаций (общественные организации, исследовательские центры, высшие учебные заведения, организации, финансирующие исследования и другие).

2. Для получения разрешения на проведение научных исследований, связанных с участием человека или лабораторных животных, заявитель должен предоставить ответственному секретарю КЭ всю документацию, необходимую для тщательного анализа этической стороны планируемого исследования в соответствии с формами Приложения 5 ПОЛОЖЕНИЯ, регламентирующего деятельность Этического Комитета СВФУ. Этический комитет может запросить и другие документы, которые могут потребоваться ему для исполнения своих обязанностей.
3. Срок подачи документов на очередное заседание — не менее чем за 15 дней до заседания.

4. Документы принимаются ответственным секретарем этического комитета и регистрируются. Секретарь проверяет наличие всех требуемых документов, форм и материалов, подписи главного исследователя, полноту необходимой информации. На Заявлении ставится подпись секретаря и дата, удостоверяющая получение документов. Заявителю выдается расписка о получении документов. Определяется срок проведения экспертизы по установленным правилам и дата представления данного Протокола исследования на заседании КЭ.

5. Ответственный секретарь формирует специальные файлы для каждого отдельного исследовательского проекта.

6. При отсутствии необходимых документов или неполных данных, Ответственный секретарь доводит эту информацию до сведения Заявителя.

Приложение 5
Форма 05-001
СПИСОК ДОКУМЕНТОВ НЕОБХОДИМЫХ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ
сследования

СНЯ—серьезные нежелательные явления

СОП-стандартные операционные процедуры
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