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ОБЗОР  ОСНОВНЫХ  ИЗМЕНЕНИЙ,  ВНОСИМЫХ  В  СТАНДАРТНЫЕ  ОПЕРАЦИОННЫЕ  ПРОЦЕДУРЫ

	СОП-КЭ
	Версия
	Описание изменения/изменений

	СОП-005  
Заседания Комитета по Этике
	5.1 от 24.01.2019

заменяет 
5.0 от 16.08.2018 
	Добавлена фраза:  п.4.2. Мероприятия в процессе заседания: 
· Подписание протокола предыдущего заседания присутствовавшими на нем членами КЭ, если данная процедура не состоялась ранее - до настоящего заседания;

Добавлены фразы:  п.4.5. Содержание протокола заседания КЭ: 
· Не позднее 5 рабочих дней после состоявшегося заседания, секретарь формирует протокол заседания, проверяет его правильность и полноту, сопоставляет с повесткой заседания. После этого протокол заседания подписывается Председателем КЭ (или заместителем Председателя) и секретарем согласно Форме СОП-005-03.
· Протокол представляется для ознакомления и подписания его членами КЭ, присутствовавшими на заседании, с момента подписания протокола должностными лицами КЭ и до следующего очередного заседания или на очередном заседании (согласно Форме СОП-005-04).
Удалено:
· После формирования протокола заседания секретариат обязан проверить его правильность и полноту, сопоставить с повесткой заседания, подписать у Председателя (подписывается председателем КЭ или заместителем председателя и секретарем), сформировать выписки из протокола. 
· Подготовить протокол для подписания его членами КЭ на следующем заседании согласно Форме СОП-005-03.


	СОП-011 
Экспертиза отчетов о НЯ
	5.1 от 21.02.2019

заменяет 
5.0 от 16.08.2018
	Фраза п.5 СНЯ, случившиеся в исследовательском центре:
Исследователь извещает КЭ обо всех СНЯ, случившихся в своем исследовательском центре в письменном виде по мере поступления информации в центр.

Изменена на: 
Исследователь незамедлительно, по мере поступления, в течение 24 часов после получения информации, в письменном виде извещает КЭ обо всех СНЯ, случившихся в своем исследовательском центре.


	СОП-011 
Экспертиза отчетов о НЯ
	5.2 от 21.02.2019

Заменяет
5.1 от 21.02.2019

	Удалена фраза:   п.3. Термины и определения:
3.1. с учетом задач данной СОП, далее, в данном документе нежелательная реакция, нежелательное явление и непредвиденная нежелательная реакция будут обозначаться аббревиатурой НЯ, а серьезное нежелательное явление и/или серьезная нежелательная реакция – СНЯ.

Изменена фраза:  п.5. СНЯ, случившиеся в исследовательском центре:
Исследователь незамедлительно, по мере поступления, в течение 24 часов после получения информации, в письменном виде извещает КЭ обо всех СНЯ, случившихся в своем исследовательском центре.

На фразу: п.5. СНЯ, случившиеся в исследовательском центре, приведшие к смерти или представляющие угрозу жизни субъектам исследования:
5.1. Исследователь извещает КЭ в письменном виде, по мере поступления информации, обо всех СНЯ, случившихся в своем исследовательском центре, приведших к смерти или представляющих угрозу жизни.

Удалено:
5.1.3. связь события с исследуемым продуктом и/или процедурами исследования;
5.1.4. вывод (оценка) по полученной информации с точки зрения возможного влияния на продолжение или отмену КИ.

Заменен текст: п.7. СНЯ на данный препарат, зарегистрированные в других исследовательских центрах:
7.1. КЭ должен быть проинформирован обо всех случаях СНЯ на данный препарат, которые зарегистрированы в ходе проведения клинического исследования (не обязательно по данному протоколу) во всех исследовательских центрах, где проводится многоцентровое клиническое исследование. Организация, проводящая исследование (спонсор), обязана сообщать обо всех серьезных непредвиденных побочных эффектах. Главный исследователь обязан проинформировать этический комитет обо всех случаях СНЯ на данный препарат, произошедших в каких-либо исследовательских центрах, после получения им такой информации от спонсора. Информация должна быть представлена на русском языке или быть снабжена комментариями на русском языке;
7.2. Комментарии должны отражать связь СНЯ с приемом исследуемого препарата.

На 
7. СНР, зарегистрированные на данный препарат, в исследовательских центрах:
7.1. КЭ должен быть проинформирован обо всех случаях серьезных ННР на данный препарат, которые зарегистрированы в ходе проведения клинического исследования во всех исследовательских центрах, где проводится многоцентровое клиническое исследование. Организация, проводящая исследование (спонсор), обязана сообщать обо всех серьезных ННР, приведших к смерти или представляющих угрозу субъектам исследования в течение 7 календарных дней после получения информации о событии. В остальных случаях выявления серьезных ННР - в течение 15 календарных дней.
7.2.  Информация обо всех СНР, на исследуемый препарат, которые не являются непредвиденными, представляется так, как это указано в протоколе, но не реже чем один раз в год в форме периодических или годовых отчетов и заключительного отчета по безопасности.
7.3. К сообщению прилагается сопроводительное письмо на русском языке с подписью главного исследователя или спонсора.
7.4. Информация должна быть представлена на русском языке или быть снабжена комментариями на русском языке.

Удалена фраза:
8. НЯ, случившиеся в данном исследовательском центре:
8.1. Информация обо всех НЯ на исследуемый препарат, выявленная в ходе клинических исследований, предоставляется в КЭ.

Добавлен п.8:
8. Информация по безопасности, существенно влияющая на проведение исследования и/или увеличивающая риск для субъектов исследования.  Исследователь (спонсор) сообщает в КЭ информацию по безопасности, которая может изменять оценку соотношения польза-риск исследуемого препарата либо служить основанием для изменений в рекомендациях по его назначению, а также основанием для пересмотра возможности дальнейшего проведения исследования или неблагоприятно повлиять на ход исследования.
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