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Настоящаястандартная операционная процедура определяет порядок
привлечения Локальной этической комиссией (ЛЭК) независимых
консультантови экспертов, обладающихспециальными знаниями и опытом,
необходимымидля проведениявсестороннейоценки отдельных аспектов
исследовательских проектов.

2. Область применения

ДаннаяСОП применяется в случаях, когда вопросы, выносимые на
рассмотрениеЛЭК, выходят за пределыпрофессиональнойкомпетенции
членов комиссии. По инициативе председателяЛЭК либо любогочлена
комиссии к работемогут привлекаться независимые консультанты,
обладающиесоответствующейквалификациейв конкретнойобластизнаний.
Привлечениенезависимых экспертов также возможно при наличии
разногласиймеждучленами ЛЭК по вопросампланируемогоили проводимого
исследования с целью получениядополнительного независимого заключения.

З. Сокращения
ЛЭК — Локальнаяэтическая комиссия;
СОП стандартнаяоперационнаяпроцедура.

4. Терминыи определения

Конфиденциальностьобеспечениезащиты информацииот доступа
неуполномоченных лиц, включая сведения, принадлежащие спонсору
исследования, а также данные, позволяющие идентифицироватьучастников
исследования.
Независимый консультант — специалист, привлекаемыйдля предоставления
экспертногомнения, рекомендацийи замечаний по рассматриваемому
исследованию, не имеющий служебной, финансовой,личной или иной
заинтересованностив его результатахи не связанныйс исследовательской
группойлибо членами ЛЭК отношениями, способнымиповлиять на
объективностьоценки.
Резюме (CV) — документ, содержащийсведения об образовании,
профессиональнойподготовке, квалификациии опыте работыспециалиста.
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Инициироватьпривлечениенезависимого консультантадля разовойили
постояннойэкспертнойподдержкипо специальным вопросамвправелюбой
член ЛЭК.
Окончательноерешение о назначении и привлечении независимого
консультантапринимаетпредседательЛЭК.
СекретариатЛЭК отвечает за:

•

•

взаимодействиес консультантом;
предоставлениематериаловдля проведенияэкспертизы;
получениеэкспертногозаключения;
организацию участия консультанта в заседании ЛЭК (при
необходимости);

оформлениеи хранение документов, включая соглашение о

конфиденциальностии отсутствииконфликтаинтересов.

6. Порядоквыполнения
Независимыеконсультанты
Прирассмотренииотдельных исследованийЛЭК вправеучитыватьмнение
независимых консультантовпо вопросам, требующимспециальных знаний.
Экспертноезаключение консультантаносит рекомендательныйхарактери
используется в качестве дополнительного источника информациипри
принятии решениякомиссией.
В качестве независимых консультантовмогутпривлекаться:

• сотрудникипрофильныхкафедрмедицинских и иных высших учебных
заведений;

• специалисты научно-исследовательскихорганизаций;
эксперты в областимедицины, фармации,права, биоэтики, религии,
психологии и другихсоответствующихнаправлений;

• ведущие специалисты, обладающиепризнаннымпрофессиональнымопытом в рассматриваемойобласти.
Независимыйконсультант назначается председателемЛЭК с учетом
спецификирассматриваемогоисследования.
Привыбореконсультантаучитываютсяследующиекритерии:

• соответствие квалификациипредметуэкспертизы;
• профессиональнаякомпетентность;
• независимость и объективность;
• отсутствиеконфликтаинтересов;
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• возможность своевременноговыполнения экспертнойоценки.
До начала работыконсультант обязан подписать соглашение о

конфиденциальностии отсутствииконфликтаинтересов.
Документы, предоставляемыеконсультантом
Дляпривлеченияк работеконсультантпредоставляет:

резюме (CV);
• подписанное соглашение об оказании экспертно-консультационных
услуг (при необходимости);
подписанное соглашение о конфиденциальностии отсутствии
конфликтаинтересов.

Вседокументыподлежат хранениюв отдельном деле (папке) консультанта.
После завершенияпроцедурысогласования председательЛЭК принимает
решениеобутверждениикандидата в качестве независимого консультанта.

7. Проведениеконсультирования

Для проведения экспертнойоценки секретариат ЛЭК предоставляет
консультантунеобходимыематериалыи документыисследования.
По результатамрассмотренияпредставленныхматериаловконсультант
готовит письменное заключение (отчет) и предоставляетего в сроки,

установленныеЛЭК.
Принеобходимостиконсультантможетбытьприглашенна заседаниеЛЭК для
представлениясвоего заключения и участияв обсуждениирассматриваемого
вопросабезправарешающегоголоса.
Заключениеконсультанта включается в материалы соответствующего
исследования и хранитсявместе с документациейпо данномупроекту.
Оплата услуг независимого консультантаосуществляетсяв соответствии с

внутренними нормативнымидокументамии финансовымипроцедурами
организации, прикоторойсоздана ЛЭК.

8. Прекращениеконсультативнойдеятельности

Прекращениесотрудничествас независимым консультантомможет быть
инициированокак самим консультантом, так и ЛЭК.
В случае завершенияили прекращенияоказания консультационныхуслуг
секретариатЛЭК обеспечиваетвозвратили изъятие переданнойконсультантудокументации, а также передачуполученныхэкспертныхзаключенийи иных
материаловв архивЛЭК в установленномпорядке.
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