


GLD63  Версия 3.0 

Страница 2 из 3 
 

• прочие документы, нуждающиеся по мнению Заявителя, в одобрении или имеющие 

важную роль для проведения этической экспертизы.  

• письменную форму информированного согласия и ее последующие редакции, 

предлагаемые исследователем для использования в исследовании; описание действий, 

направленных на привлечение субъектов к участию в исследовании (например, 

рекламные объявления). 

• информацию о выплатах и компенсациях субъектам исследования 

• описание действий, направленных на привлечение субъектов к участию в исследовании 

(например, рекламные объявления); 

• известную информацию, касающуюся безопасности 

3.1.3. Все представляемые документы должны иметь версии и даты.  

3.1.4. CV членов исследовательского коллектива должны быть подписаны собственноручно. 

3.1.5. Все документы представляются на русском языке. Такие документы, как протокол, 

брошюра исследователя, информационный листок пациента и.т.д. дополнительно могут 

быть представлены также и на английском языке, при наличии англоязычных версий.   

3.1.6. Для повторной экспертизы клинического исследования для рассмотрения поправок к 

ранее одобренным документам исследования, а также новых версий этих документов 

(протокол исследования, брошюра исследователя, информационные листки 

пациента/здорового добровольца, документы, выдаваемые пациенту/здоровому 

добровольцу на руки и объявляемые ему устно), информации о нарушениях, 

допущенных в центрах проведения исследования, другой важной информации. При этом 

к нарушениям относятся случаи нарушения протокола и требований нормативных 

документов. К другой важной информации относятся сообщения о событиях, которые 

исследователь и/или спонсор считает необходимым сообщить ЭК и/или способных 

значительно повлиять на ход исследования. 

• Все документы, предоставляемые на экспертизу, должны иметь перевод на русский язык. 

В некоторых случаях (при отсутствии серьезных изменений протокола или брошюры 

исследователя), возможно предоставление на русском языке синопсиса изменений с 

комментариями главного исследователя, заверенные его подписью.  

• Направительное письмо должно содержать перечень представляемых документов с 

указанием версий и дат, а также краткое резюме, вносимых в документы исследования 

изменений. 

• Информация о значительных нарушениях протокола и нормативных требованиях, 

способных по мнению главного исследователя и/или компании значительно повлиять на 

ход исследования и/или безопасность и благополучие пациентов подается в ЭК не 

позднее 3 месяцев с момента выявления таких нарушений. Информация о 

незначительных нарушениях в обобщенном виде включается в ежегодный отчет.  

 

3.2.Секретарь ЭК проверяет комплект документов сообщает заявителю о необходимости 

устранить несоответствие комплекта документов или о принятии комплекта документов 

на экспертизу. В случае принятия документов на экспертизу секретарь ставит на 

направительном письме штамп «Получено Этическим Комитетом клиники Хадаса», 

датирует и подписывает данный документ. Второй документ направительного письма со 

штампом ЭК секретарь отдает заявителю. 

3.3.Секретарь ЭК включает вопрос о рассмотрении документов в повестку заседания и 

направляет пакет документов за 72 часа Членам ЭК 

3.4.При экспертизе нового клинического исследования Члены ЭК обязаны обратить 

внимание на следующие моменты: 

• соотношение возможной пользы и предполагаемого риска от участия в Исследовании 

для пациента/здорового добровольца и общества. Интересы пациента/здорового 

добровольца при этом превалируют над интересами науки и общества; 

• защищенность и соблюдение прав пациента/здорового добровольца; 

• индивидуальную и социальную справедливость отбора участников Исследования; 
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