Образец
НЕЗАВИСИМЫЙ КОМИТЕТ ПО ЭТИКЕ

при ГБУЗ МО МОНИКИ им. М.Ф. Владимирского
Выписка из протокола заседания N ____ от «___» __________ 20__ г.

Состав Независимого Комитета по Этике: 

Председатель комитета – А.С. Котов, заведующий отделением неврологии, д.м.н.; Заместитель председателя НКЭ – Н.Ф. Берестень, учёный секретарь института, д.м.н., профессор; Заместитель председателя – О.А. Нечаева, старший научный сотрудник отделения терапевтической эндокринологии, к.м.н.; Секретарь – А.А. Смоляков, врач-нефролог отделения диализа с дневным стационаром отдела трансплантологии, к.м.н.; Секретарь – Л.А. Громыко-Пирадова, научный сотрудник отделения клинических исследований; Члены комитета: Г.Г. Синицина, член Президиума областной организации профсоюза работников здравоохранения, к.б.н.; О.А. Парпара – ответственный редактор журнала «Альманах клинической медицины», начальник редакционно-издательского отдела института; Л.А. Мамедова – заведующая кафедрой стоматологии ФУВ, д.м.н., профессор; О.А. Михалина – юридический консультант в НКО «Фонд поддержки и развития доказательной медицины»; Ю.Б Черных – старший научный сотрудник отделения клинической гематологии и иммунотерапии, к.м.н.
Присутствовали:



_________________________________________________________
                                                                              (указываются присутствующие члены комитета)


_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________

Повестка дня: рассмотреть заявление Главного исследователя должность, Ф.И.О. с просьбой провести экспертизу документов для проведения клинического исследования лекарственного препарата по Протоколу «______________________________» в ____________________ отделении ГБУЗ МО МОНИКИ им. М.Ф. Владимирского.

На рассмотрение представлены:

1. Письмо от Главного исследователя председателю Независимого комитета по этике с просьбой провести экспертизу документов для проведения клинического исследования лекарственного препарата по Протоколу «______________________________».
2. Состав и распределение обязанностей исследовательской группы по клиническому исследованию лекарственного препарата: указать Ф.И.О. и должности Главного исследователя и со-исследователей.
3. Лист согласования по дополнительным исследованиям Протокола с письменным согласием заведующих указанных отделений (если планируется проведение дополнительных исследований).
4. Копии сертификатов GCP Главного исследователя и со-исследователей (указать Ф.И.О.).

5. Резюме Главного исследователя (CV).

6. Письмо от _____________________ (указать компанию-организатора) на имя заместителя директора по науке и международным связям с просьбой провести экспертизу документов для проведения клинического исследования лекарственного препарата по протоколу «______________________________».

7. Сведения о государственной регистрации компании-организатора в РФ. Карточка организации.

8. Разрешение на проведение клинического исследования лекарственного препарата, выданное Минздравом РФ с указанием клинического центра ГБУЗ МО МОНИКИ им. М.Ф. Владимирского (копия).

9. Заключение совета по этике по результатам этической экспертизы документов, связанных с проведением клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения Минздрава РФ (копия).
10. Протокол клинического исследования (на русском языке и в оригинале).

11. Брошюра исследователя (на русском языке и в оригинале).

12. Образец информированного согласия пациента (на русском языке и в оригинале).

13. Полис/договор страхования ответственности за вред жизни и здоровью пациентов при проведении клинических исследований лекарственных средств (заверенная копия).
Результаты голосования: 
Всего проголосовавших - ____
Проголосовало «за» - ____

Проголосовало «против» - ____

«Воздержалось» - ____
Принято решение:

1. Одобрить клиническое исследование лекарственного препарата по Протоколу «______________________________» в ____________________ отделении ГБУЗ МО МОНИКИ им. М.Ф. Владимирского.
2. Одобрить кандидатуру Главного исследователя Ф.И.О. и со-исследователей для проведения клинического исследования лекарственного препарата по Протоколу «______________________________». 
Подпись секретаря НКЭ:
____________________/________Смоляков А.А._____/
Подпись заместителя председателя НКЭ, ученого секретаря института:
____________________/________Берестень Н.Ф.______/
Необходимо подготовить 3 экземпляра выписки.

Печать 2-хсторонняя!
