СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА №1

ПРАВОВАЯ БАЗА ДЕЯТЕЛЬНОСТИ Локального Этического Комитета при ГБОУ ВПО ПГМА им. ак. Е.А.Вагнера Минздрава России

Локальный Этический Комитет при ГБОУ ВПО ПГМА им.ак.Е.А.Вагнера Минздрава России (далее - ЛЭК) создан в соответствии с Федеральным законом «О лекарственных средствах» (ФЗ № 86 от 22.06.1998 г.) и     в соответствии    с решением Ученого Совета академии от 8 апреля 1998 года.

ЛЭК является независимым органом, призванным обеспечивать защиту прав, безопасности и благо​получия субъектов клинических исследований, и соблюдение этических норм при их проведении. В своей деятельности ЛЭК руководствуется принци​пами объективности и независимости от политических, административно-управленческих, ведомственных, коллегиальных и финансово-экономических влияний.

Деятельность ЛЭК осуществляется в соответствии со сле​дующими документами:

· Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации «Рекоменда​ции для врачей, занимающихся исследованиями с участием людей», приня​тая 18-й Всемирной медицинской ассамблеей (Финляндия, 1964 г., пере​смотрена в Японии в 1975 г.; Италии – в 1983 г.; Гонконг – в 1989 г.; Южно​Африканской Республике – в 1996 г., Эдинбурге - в 2000 г.);

· Конституция Российской Федерации от 12.12.1993 г.;

· Федеральный закон РФ «Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан» от 22.07.1993 г. с последующими изменения​ми и дополнениями;

· Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010 г. с после​дующими изменениями и дополнениями; 
· Национальный стандарт Российской Федерации «Надлежащая клиническая практика» (ГОСТ Р52379-2005) от 25.09.2005 г.;

· Приказ от 19 июня 2003 г. N 266 «Об утверждении правил клинической                         

практики в Российской Федерации»;
Положение о ЛЭК при ГБОУ ВПО ПГМА им.ак.Е.А.Вагнера Минздравсоцразвития России (приложение №1 к приказу 2314-Пр/07 от 17.08.2007 г.);

· иные нормативно-правовые документы, регламентирующие проведение биомедицинских исследований с участием человека и животных, а также действующее законодательство Российской Федерации.

ЛЭК в своей работе учитывает национальные и международ​ные руководства по этике биомедицинских исследований с участием человека: ICH GCP, CIOMS, WHO, Конвенцию Совета Европы по правам человека и Био​медицине и другие международные документы.

ЛЭК разрабатывает собственные стандартные рабочие проце​дуры, основанные на Рекомендациях комитетам по этике, проводящим экспертизу биомедицинских исследований, Женева, ВОЗ,2000, Международной Конферен​ций по Гармонизации технических требований к регистрации фармацевтических средств  для применения человеком (ICH) и ВОЗ.

ЛЭК стремится выполнять международные требования по со​блюдению страховых гарантий для субъектов исследования.

ЛЭК в своей деятельности признает и уважает различие куль​турных, религиозных и национальных особенностей.

ЛЭК в своей деятельности соблюдает принципы независимо​сти, открытости, компетентности и плюрализма.

ЛЭК имеет свои стандарты бланков.

ЛЭК может заключать соглашения о сотрудничестве с регули​рующими органами, другими этическими комитетами, общественными организа​циями и научно-исследовательскими медицинскими учреждениями в России и за рубежом.

В случае необходимости ЛЭК может привлекать к работе неза​висимых экспертов и специалистов.

ЛЭК может на коллегиальной основе сотрудничать с отечест​венными и зарубежными организациями, ставящими перед собой сходные цели. ЛЭК может договариваться с другими комитетами/комиссиями по этике о со​трудничестве и взаимном признании решений в случае, если в своей деятельно​сти эти комитеты/комиссии по этике руководствуются принципами GCP и други​ми выше перечисленными нормативными документами, а их процедуры сходны с процедурами Комитета по этике.

СОП рассмотрен и принят на заседании ЛЭК ПГМА 15 июля 2008 года (протокол № 12), проходившем по адресу: 614990, г.Пермь,  ул. Коммунистическая, д.26 
СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА №2

ТРЕБОВАНИЯ К ПРЕДСТАВЛЕНИЮ ДОСЬЕ 
И ПРОЦЕДУРА ПРЕДСТАВЛЕНИЯ

1. Представляемое досье.
Досье - это документы по планируемому клиническому исследованию, представляемые в целях этической экспертизы данного клинического исследова​ния, которое должно включать все необходимые документы для полноценной этической экспертизы. Документы должны быть представлены в бумажном виде, в одном экземпляре.  
2. Адрес представления.
Заявление и приложенные к нему документы, информационные письма, кор​респонденция и прочее, предназначенное для ЛЭК при ГБОУ ВПО ПГМА им.ак.Е.А.Вагнера Минздрава России, представляются по адресу: 614990, г. Пермь, ул. Петропавловская, 26, научный отдел каб. 220, с понедельника по пятницу с 10.00 до 17.00 часов, перерыв на обед с 13.00 до 14.00 часов. Тел.: (3432)217-09-40., либо, по согласованию, председателю ЛЭК по адресу: г.Пермь, ул.Екатерининская, 85, каб. 311.
3. Сроки представления.

Документы принимаются согласно графику приема документов (см.п.2).
4. Досье должно включать следующее:
4.1. письмо от заявителя (заявление) с просьбой о проведении экспертизы с гри​фом: «В ЛЭК при ГБОУ ВПО ПГМА им.ак.Е.А.Вагнера Минздрава России». В письме указывается полное название про​токола, приводится перечень представляемых документов с номерами версий, дат (если они есть). Заявителем может быть контрактно-исследовательская организация, клиника, ведущий врач-исследователь и другие. Письмо предоставляется в бумажном виде, заверенное должным образом. В письме не​обходимо указать контактное лицо для разъяснения возникающих вопросов со стороны ЛЭК (координатор исследования и т.п.);

4.2. протокол клинического исследования (на русском и языке оригинала);

4.3. индивидуальную регистрационную карту (оригинал и по возможности на рус​ском языке);

4.4. информацию для пациента и форму информированного согласия (на русском языке и на языке оригинала);

4.5. дневники, анкеты, которые предстоит заполнять пациентам - участникам ис​следования (на русском языке и на языке оригинала), если они предусмотрены протоколом исследования;

4.6. брошюру исследователя (оригинал и перевод на русском языке);

4.7. список исследовательских центров, где планируется проводить исследование. Желательно предоставить перечень стран / список центров за рубежом, где пла​нируется или уже проводится данное клиническое исследование;

4.8. оригинал резюме исследователей на русском языке. В Резюме должно быть перечислено участие в клинических исследованиях в предлагаемой области и го​ды участия. В конце Резюме должно содержать фразу: «Я, нижеподписавшийся, свидетельствую, что ознакомился и понял данный протокол. Я даю согласие на следование протоколу (название и номер протокола)», подпись и дату*.

*По желанию заявителя допускается предоставлять вместо оригинала резюме исследователей ксерокопию резюме при условии наличия оригинальной подписи исследователя и указанной выше фразы в Протоколе исследования;

4.9. ксерокопию полиса/сертификата/договора страхования, выданного страховой компанией, имеющей разрешение/лицензию на право деятельности на территории РФ;

4.10.
предыдущие решения отечественных этических комитетов в отношении
данного клинического исследования и разрешение на его проведение, если оно
ранее выдавалось.

По усмотрению заявителем могут быть дополнительно представлены и рас-

смотрены другие документы, имеющие значение для соблюдения этических норм в ходе планируемого исследования.

Рабочий язык ЛЭК — русский. ЛЭК может дополнительно запросить русский перевод любого представленного документа, а также другую информацию касающуюся данного исследования.

5. Оформление представления.

Фактом подтверждения представления заявления в ЛЭК явля​ется присвоение номера.

При получении заявления ЛЭК проводит экспертизу правильности оформления доку​ментов и осуществляет следующие ме​роприятия:

· формализует факт получения материалов на рассмотрения (вносит данные о по​ступившем на экспертизу планируемом исследовании в базу данных);

· проводит экспертизу полноты представленной документации и правильности ее оформления;

-
при выявлении недостатков в оформлении представленных документов по воз​можности сообщает об этом заявителю по телефону, факсу или электронной поч​те, указанным в Письме от заявителя (раздел 4, пункт 4.1.);

· передает досье на этическую экспертизу.

При отсутствии в досье полного комплекта необходимых документов в приеме может быть отказано.

СОП рассмотрен и принят на заседании ЛЭК ПГМА 15 июля 2008 года (протокол № 12), проходившем по адресу: 614990, г. Пермь, ул.Петропавловская, д.26.

СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА № 3

ПРОЦЕДУРА РАССМОТРЕНИЯ ДОКУМЕНТОВ

Члены ЛЭК должны заранее внимательно изучить и проана​лизировать представленные заявителем документы.

На заседании ЛЭК представленные на экспертизу материа​лы клинического исследования докладываются членом ЛЭК, кото​рый представляет оформленное экспертное заключение в произвольной форме, четко обосновывая и формулируя результаты экспертного анализа рассмотрен​ных документов и после обсуждения членами ЛЭК, формулирует окончательное согласованное решение. В случае отсутствия на заседании члена ЛЭК, проводившего экспертизу материалов и при наличии его пись​менного заключения, подписанного им, оно может быть озвучено для обсуждения председателем или заместителем председателя.

При наличии замечаний (или вопросов) повторное рассмотрение докумен​тов на заседании ЛЭК осуществляется после их устранения или представления заявителем дополнительной документации. Ответы на вопросы и замечания, а также дополнительную информацию до заседания также рассматри​вает член ЛЭК (предпочтительно тот, который ранее проводил экс​пертную оценку материалов данного исследования) и затем докладывает на засе​дании.

График проведения заседаний ЛЭК устанавливается предсе​дателем ЛЭК или заместителем председателя.

Заседание считается действительным при наличии кворума, определяемого как не менее половины списочного состава членов ЛЭК. Заседание ЛЭК протоколируется.

В случае необходимости на заседание ЛЭК могут пригла​шаться представители заявителя, заказчики (спонсоры), исследователи для пред​ставления информации по любым аспектам исследования, необходимым для при​нятия решения. Однако они не имеют права принимать участие в прениях и голо​совании. Указанные лица могут присутствовать на заседании только при рассмот​рении их пункта повестки.

Член ЛЭК не имеет права принимать участие в обсуждении материалов и голосовании по данному вопросу, если он имеет какое-либо отно​шение к клиническому исследованию. Исключение составляют те случаи, когда по требованию ЛЭК такой член Комитета может предоставить ин​тересующую ЛЭК информацию об исследовании (в этом случае он не принимает участие в голосовании).

Независимые консультанты могут принимать участие в заседаниях ЛЭК в личном качестве или путем оглашения их мнения при условии за​ключения с ними соглашений о сохранении конфиденциальности.

СОП рассмотрен и принят на заседании ЛЭК ПГМА 10 сентября 2008 года (прото​кол № 15), проходившем по адресу: 614990, г. Пермь, ул. Петропавловская, д.26.

СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА № 4

УПРОЩЕННАЯ ПРОЦЕДУРА РАССМОТРЕНИЯ ПРЕДСТАВЛЕННЫХ ДОКУМЕНТОВ (УСКОРЕННАЯ ПРОЦЕДУРА)

Кроме стандартной процедуры рассмотрения документов (СОП № 3), преду​смотрена «ускоренная или упрощенная процедура», которая применяется только когда предлагаются на рассмотрение дополнения, поправки и изменения в рас​сматриваемые документы, в том числе:

· замена главного исследователя;

· дополнительные материалы для пациентов (буклеты, информация по препарату, дневник пациента и другие);

· дополнительные центры, дополнительные пациенты;

· продление исследования;

· повторные рассмотрения - ответы на вопросы и замечания, в случае присутствия эксперта, сделавшего замечания.

Полномочиями для принятия решений об одобрении документов по «упро​щенной процедуре» обладает Рабочая группа ЛЭК, состоящая из председателя ЛЭК или заместителя председателя и не менее 4 чле​нов ЛЭК при единогласно принятом решении.

В случае если хотя бы один из экспертов не считает возможным одобрить документ, его рассмотрение вносится в повестку дня очередного заседания ЛЭК и по нему принимается решение в порядке, установленном СОП № 3.

Рабочая группа ЛЭК собирается по мере необходимости. Засе​дание Рабочей группы ЛЭК протоколируется.

СОП рассмотрен и принят на заседании ЛЭК ПГМА 28 января 2009 г. года (прото​кол № 26), проходившем по адресу: 614990, г. Пермь, ул. Петропавловская, д.26.

СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА № 5
ПРОЦЕДУРА ИЗВЕЩЕНИЯ ЗАЯВИТЕЛЯ О ПРИНЯТОМ РЕШЕНИИ И ОФОРМЛЕНИЕ ВЫПИСКИ ИЗ ПРОТОКОЛА ЗАСЕДАНИЯ

ЛЭК в письменном виде (Выписка из протокола заседания ЛЭК - далее Выписка) сообщает заявителю о своих решениях, касаю​щихся проведения клинического испытания/иных вопросов заявителя. Выписка является официальным документом, удостоверяющим факт одобрения, отсрочки или отказа в одобрении клинического исследования.

Выписка оформляется в 2-х экземплярах один из которых подписывается председателем или заместителем председателя ЛЭК и выдается зая​вителю, а другой является неотъемлемой частью протокола заседания, также под​писывается председателем или заместителем председателя ЛЭК.

Выписки о принятии положительного решения (одобрении), о необходимо​сти внесения дополнений и уточнений (отсрочке) и отказе в одобрении выдаются 10-дневный срок после заседания ЛЭК.

Выписка должна содержать:

· название ЛЭК, который принял решение;

· дата, место заседания и принятия решения ЛЭК;

· номер протокола заседания, номер дела;

· пункт «Участвовали» - фамилия и инициалы имени и отчества членов ЛЭК, участвующих в принятии решения по данному вопросу;

· пункт «Присутствовали» - фамилия и инициалы имени и отчества сотрудников ГБОУ ВПО ПГМА им. ак. Е.А.Вагнера Минздрава России и других лиц, присутствующих на заседании;

· пункт повестки дня «Слушали» - с указанием заявителя, страны заявителя, пол​ного названия протокола клинического исследования, сути вопроса и перечнем документов, приложенных к заявлению;

· пункт «Решили» с четким изложением принятого ЛЭК реше​ния;

· любые рекомендации, особые мнения или дополнительные требования, кото​рые ЛЭК сочтет необходимым приложить к своему решению;

· четкое изложение дополнений и уточнений, необходимых внести в представ​ленные документы;

· четкое изложение причины в случае отказа в проведение клинического иссле​дования;

· фамилию с инициалами имени и отчества и подпись председателя ЛЭК или в его отсутствие - заместителя председателя.

В случае переноса принятия решения заявитель информируется информаци​онным письмом с указанием причины, не позволяющей принять решение. Письмо должно быть подписано председателем или заместителем председателя ЛЭК.

Выписка оформляется на русском языке. Переписка с заявителем или его представителем в России ведется на русском языке.

СОП рассмотрен и принят на заседании ЛЭК ПГМА 10 сентября 2008 года (прото​кол № 15), проходившем по адресу: 614990, г. Пермь, ул. Петропавловская, д.26.

СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА № 6
АРХИВИРОВАНИЕ ДОКУМЕНТАЦИИ

Целью данной СОП является архивирование и обеспечение хранения текущих документов ЛЭК при ГБОУ ВПО ПГМА им.ак.Е.А.Вагнера Минздрава России  (далее ЛЭК) в установленном порядке в течение определенного периода времени.

Документы (подлинники, исходные, измененные и дополненные версии), подлежащие хранению, включают в себя:

1. документы, определяющие статус и деятельность ЛЭК:

· приказ о создании ЛЭК;

· положение о ЛЭК;

· профессиональные биографии (резюме) членов ЛЭК;

· соглашения    о    конфиденциальности,    подписанные членами ЛЭК;

· стандартные операционные процедуры (все версии);

   2. текущие рабочие документы:

· досье материалов, непосредственно относящихся к клиническим исследованиям (материалы, представляемые на рассмотрение в ЛЭК; дополнения, изменения, к сведению, заключение эксперта и другие документы) - срок хранения не менее 3-х лет после окончания исследования;

· выписки из протоколов заседаний ЛЭК о принятых решениях, всех рекомендациях и требованиях, направленные заявителям;

· повестки и протоколы заседаний - срок хранения не ограничен;

· корреспонденция ЛЭК, касающаяся переписки с заявителями, исследователями или другими заинтересованными сторонами по вопросам подачи и рассмотрения заявлений, пересмотра документов исследований, решений ЛЭК, а также документация, касающаяся пересмотра материалов исследования;

· извещения об окончании, приостановке или преждевременном прекращении исследования с подробным изложением причин подобного решения;

· отчеты ЛЭК.

Хранению в архиве ЛЭК подлежат документы, определяющие статус и деятельность ЛЭК, а также документы, находящиеся в работе. Архив хранится в отдельном закрытом помещении, в запираемом шкафу. Доступ к архиву имеют председатель ЛЭК, заместитель председателя ЛЭК и ответственный за архивирование документов сотрудник.

После окончания проведения экспертизы материалов досье клинических исследований проводится их архивирование. В ходе подготовки документов к сдаче в архив соответствующие папки (файлы с досье на бумажных и электронных носителях) помещаются в короба, которые маркируются с указанием номера заседания ЛЭК и номера короба. Номера всех помещенных в короб дел заносятся в опись, которая составляется в двух экземплярах: один экземпляр помещается внутрь короба, а второй - остается в качестве контрольного экземпляра в Архиве. Контрольные экземпляры описей дел являются учетными документами и хранятся в Архиве.  
Досье с материалами, по которым принято положительное решение, оформляются для передачи на хранение в Архив в соответствии с ГОСТ 7.50-90 «Консервация документов. Общие требования» (1990 г. Взамен ГОСТ 7.50-84) и Федеральным Законом "Об архивном деле в Российской Федерации" от 22.10.2004 г. № 125-ФЗ. Файлы с досье материалов, по которым принято решение о внесении необходимых уточнений и дополнений в документы исследования или отказ, хранятся в Архиве  максимально в течение 2 месяцев до получения ответов заявителей и, в дальнейшем, в случае отсутствия ответа заявителя, оформляются для передачи в Архив. Досье с материалами клинических исследований хранятся в Архиве в закрытом помещении, на стеллажах, при температуре и влажности, соответствующих требованиям для хранения документации на бумажных и электронных носителях. 
Архив может выдать заверенные копии хранящихся документов, выписки из них,  а также отвечать на запросы, касающиеся рассмотренных клинических
исследований, в соответствии с действующим законодательством или по специальному решению Комитета по этике.

Вся деятельность ЛЭК и документация, находящаяся в его распоряжении, является конфиденциальной.

СОП рассмотрен и утвержден на заседании ЛЭК ПГМА «28» января 2009 года, проходившему по адресу: 614990, г. Пермь, ул. Петропавловская, д.26.

