ЭКСПЕРТНАЯ ОЦЕНКА
клинического исследования, проводимого ______​​​​​​​​​​​​​__________________________________
По теме _____________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________

В заседании Локального Этического Комитета при ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России (далее – ЛЭК) от «___»____________20___г. (протокол №___), состоявшемся по адресу: г. Пермь, ул. Петропавловская, 26,  участвовали:

- председатель этического комитета Маслов Ю.Н., д.м.н., профессор, зав. микробиологической лабораторией ЦНИЛ, 

Члены ЛЭК: 

1. Гилева О.С., д.м.н., профессор, зав. кафедрой терапевтической стоматологии и пропедевтики стоматологических заболеваний ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России;

2. Санакоева Л.П., д.м.н., доцент кафедры педиатрии ФДПО ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России;
3. Смирнова Е.Н., д.м.н., профессор, зав. кафедрой эндокринологии и клинической фармакологии ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России;
4. Терехина Н.А., профессор, заведующая кафедрой биохимии ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России;
5. Хлынова О.В., д.м.н., профессор, заведующая кафедрой госпитальной терапии ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России;
6. Ховаева Я.Б., д.м.н., профессора, зав. кафедрой терапии и семейной медицины ФДПО ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России;
7. Фельдблюм И.В.,  д.м.н., профессор, зав. кафедрой эпидемиологии с курсом гигиены и эпидемиологии  ФДПО ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России;
8. Овчинникова Е.В., юрисконсульт юридического отдела ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России;
9. Поздеева О.В., главный врач стоматологической больницы ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России;
10. Механошина С.Н. - заместитель директора международной школы недвижимости и бизнеса г. Пермь.

На заседании ЛЭК  присутствовали: ___________________________________ _____________________________________________________________________________ 
ЛЭК рассмотрел заявку на проведение ____________________________________________
____________________________________________________________________(дело №__) 
Слушали: ___________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

Проведя экспертную оценку представленных документов:

- ____________________________________________________________________________

-_____________________________________________________________________________

-_____________________________________________________________________________

- ____________________________________________________________________________

-_____________________________________________________________________________

-_____________________________________________________________________________
- ____________________________________________________________________________

ЛЭК пришел к выводу, что данное исследование соответствует положениям Хельсинкской декларации Всемирной медицинской ассоциации "Рекомендации для врачей, занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей", принятой 18-й Всемирной медицинской ассамблеей    (Финляндия, 1964 г., пересмотрена в Японии в 1975 г.; Италии - 1983 г.; Гонконге - 1989 г.; Южно-африканской республике -  1996 г., Эдинбурге -  2000 г.); Конституции Российской Федерации от 12.12.1993г.; ФЗ РФ "Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан" от 22.07.1993г. с последующими изменениями и дополнениями; Национального стандарта РФ ГОСТ Р 52379-2005 "Надлежащая клиническая практика"; ФЗ «Об обращении лекарственных средств» от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ и ФЗ "О лекарственных средствах" от 22.06.1998 г.; Стандарта отрасли ОСТ 42-511-99 "Правила проведения качественных клинических испытаний в Российской Федерации" от 29.12.1998 г.; Приказа Минздрава России № 103 "О порядке принятия решения о проведении клинических исследований лекарственных средств" от 24.03.2000г. и иных нормативно-правовых документов, регламентирующих проведение биомедицинских исследований с участием человека и животных.

Решили: Локальный Этический комитет при ФГБОУ ВО ПГМУ им. академика Е.А. Вагнера Минздрава России считает, что представленное          _____________________________________________________________________________

может быть проведено, так как не противоречит вышеперечисленным документам и законодательству РФ.

Председатель этического комитета, 

д.м.н., профессор Маслов Ю.Н.                                                              ____________________
                                                                                                                                 г.Пермь
