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, ведущий научный сотрудник отделения неврологии, д.м.н.; Заместитель председателя НКЭ – Н.Ф. Берестень, учёный секретарь института, д.м.н., профессор; Заместитель председателя – О.А. Нечаева, врач-эндокринолог ООО «Центр таргетной терапии», к.м.н.; Секретарь – Л.А. Громыко-Пирадова, научный сотрудник отделения клинических исследований; Члены комитета: К.И. Агладзе - заведующий лабораторией молекулярно-клеточной диагностики, д.ф-м.н.; А.Б. Зулькарнаев - ведущий научный сотрудник хирургического отделения трансплантологии и диализа, д.м.н.; Д.И. Зыбин - заведующий кардиохирургическим отделением для взрослых, к.м.н.; Т.Е. Ковальчук - руководитель юридической службы; О.А. Парпара – ответственный редактор журнала «Альманах клинической медицины», начальник редакционно-издательского отдела института; И.А. Полонская - старший лаборант отделения клинических исследований; Л.А. Мамедова – заведующая кафедрой стоматологии ФУВ, д.м.н., профессор; Ю.Б Черных – старший научный сотрудник отделения клинической гематологии и иммунотерапии, к.м.н. А.М. Шелухин - руководитель отдела лекарственного обеспечения.
Присутствовали:



_________________________________________________________
                                                                              (указываются присутствующие члены комитета)


_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________
_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________



_________________________________________________________
Повестка дня: рассмотреть заявление Главного исследователя должность, Ф.И.О. с просьбой провести экспертизу документов для проведения клинических испытаний медицинского изделия «______________________________», производство «___________» с участием человека в целях государственной регистрации 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 клинических испытаний медицинского изделия «______________________________», производство «___________» с участием человека в целях государственной регистрации.
2. Состав и распределение обязанностей исследовательской группы по клиническому испытанию: (указать Ф.И.О. и должности Главного исследователя и со-исследователей).
3. Лист согласования по дополнительным исследованиям Программы 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 производителя (уполномоченного представителя/консалтинговой компании) на имя заместителя директора по науке и международным связям с просьбой провести экспертизу документов для проведения клинических испытаний медицинского изделия «______________________________», производство «___________» с участием человека в целях государственной регистрации.
7. Сведения о государственной регистрации компании производителя/уполномоченного представителя в РФ. Карточка организации.
8. Разрешение на проведение клинических испытаний медицинского изделия, выданное Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (копия).

9. Заключение об этической обоснованности проведения клинических испытаний медицинского изделия Минздрава РФ (копия).
10. Проект программы клинического испытания медицинского изделия.
11. Информированное согласие пациента.
12. Полис/договор страхования ответственности за вред жизни и здоровью пациентов при проведении клинических испытаний медицинского изделия для государственной регистрации (если имеется).
13. Дополнительный комплект документации в соответствии с приказом МЗ РФ № 2н от 9 января 2014 г. (технические данные, руководство пользователя, нормативная документация, заключения токсикологических и технических испытаний, испытания ЭМС (Электромагнитная совместимость) (если имеется), протокол сравнения с аналогом (если имеется), клинические отчеты, статьи по применению медицинского изделия или аналога (если имеются).
Результаты голосования: 

Всего проголосовавших - ____
Проголосовало «за» - ____

Проголосовало «против» - ____

«Воздержалось» - ____

Принято решение:

1. Одобрить Программу клинических испытаний медицинского изделия «______________________________», производство «___________» с участием человека в целях государственной регистрации.
2. Одобрить кандидатуры Главного исследователя и со-исследователей для проведения клинических испытаний медицинского изделия «______________________________», производство «___________» с участием человека в целях государственной регистрации.
Подпись секретаря НКЭ:
____________________/________Громыко-Пирадова Л.А./
Подпись заместителя председателя НКЭ, учёного секретаря института:
____________________/________Берестень Н.Ф.______/
Необходимо подготовить 3 экземпляра выписки.

Печать 2-хсторонняя!
