Заключение 
Локально Этического Комитета
при ГБОУ ДПО ПИУВ Минздрава России

на научно-исследовательскую работу аспиранта кафедры ______________ _______________________________________ Иванова Ивана Ивановича на тему: «______________________________________________________________________», представленной на соискание ученой степени кандидата (доктора) медицинских (биологических) наук по специальности _______________________ ____________________________________________________________________.
В соответствии с Хельсинской декларацией Всемирной медицинской ассоциации «Рекомендации для врачей, занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей», принятой 18-й Всемирной медицинской ассамблеей  (Финляндия, 1964 г., пересмотренной в Японии в 1975 г.; Италии – 1983 г.; Гонконг – 1989 г.; Южно-африканской республике – 1996 г., Эдинбурге – 2000 г.); ст. 21 Конституции Российской Федерации (принятой всенародным голосованием 12.12.1993 с учетом поправок, внесенных Законами РФ о поправках к Конституции РФ от 30.12.2008 № 6-ФКЗ, от 30.12.2008 № 7-ФКЗ, от 05.02.2014
№ 2-ФКЗ, от 21.07.2014 № 11-ФКЗ); Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» от 21.11.2011 № 323-ФЗ (с изменениями и дополнениями от 14.12.2015); Национальным стандартом РФ ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика» GCP (2005 г.) Good Clinical Practice (утв. приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 27.09.2005 № 232-ст); Федеральным законом «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010 № 61-ФЗ (с изменениями на 14.12.2015) (редакцией, действующей с 01.01.2016); Приказом Минздрава России «О порядке принятия решения о проведении клинических исследований лекарственных средств» от 24.03.2000 № 103; Приказом Минздрава РФ «Об утверждении правил клинической практики в Российской Федерации» от 19.06.2003 № 266; Федеральным законом «О персональных данных» от 27.07.2006 № 152-ФЗ (с изменениями и дополнениями от 21.07.2014 № 242-ФЗ, с изменениями с 01.09.2015); Приказом Министерства здравоохранения РФ «Об Этическом комитете Министерства здравоохранения Российской Федерации» от 10.07.2015 № 435н; Распоряжением Высшей аттестационной комиссии «О порядке проведения биомедицинских исследований у человека», опубликованным в Бюллетене ВАК (2002 г, №3); Рекомендациями Комитета по этике, проводящего экспертизу биомедицинских исследований ВОЗ и EF GCP; на основании решения Ученого Совета ГБОУ ДПО ПИУВ Минздрава России от 23.10.2015 (протокол №8) и приказа ректора института от 26.10.2015 № 108/1-Р.
на заседании Локального этического комитета (ЛЭК) от __ ________ 20__ г. (протокол № ____) в составе:
председатель – д.м.н., профессор Е.М. Костина; зам. председателя – к.м.н., доцент М.Н. Максимова, члены ЛЭК – д.м.н., профессор А.А. Баулин, д.м.н, профессор С.Е. Бунтин, к.м.н, доцент А.А. Прибытков, ведущий юрисконсульт ГБОУ ДПО ПИУВ Минздрава России И.В. Савельева, д.м.н., профессор, заведующий кафедрой хирургии, директор Медицинского института ПГУ, Заслуженный врач РФ, действительный член Академии информатизации образования А.Н. Митрошин, зав. библиотекой Л.В. Есикова, секретарь – к.м.н., доцент Е.В. Петрова

рассмотрена научно-исследовательская работа Иванова Ивана Ивановича (ФИО полностью) «______________________________________________________ _____________________________________» (название работы), представленная на соискание ученой степени кандидата (доктора) медицинских наук по специальности 00.00.00. – _______________________________________ (название специальности). 
Проведена этическая экспертиза следующих документов: заявление соискателя на имя Председателя ЛЭК, выписка из протокола заседания кафедры о рассмотрении протокола планируемого клинического исследования с рекомендациями для рассмотрения ЛЭК, аннотация клинического исследования, протокол клинического исследования, информационный листок пациента, индивидуальная регистрационная карта испытуемого, информация для пациента, участвующего в клиническом исследовании, краткая автобиография исследователя, заверенные копии документов (диплома, сертификатов, категории), подтверждающие квалификацию и специализацию исследователя, отчет о выполненной работе, если исследование начато до одобрения ЛЭК, краткая аннотация лекарственных препаратов, копии регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, методов диагностики, исследований, патенты, заявки на изобретения применяемых в исследовании и т.д.
на основании чего ЛЭК заключает: 

· условия проведенных (проводимых) исследований соответствовали (соответствуют) общепринятым нормам морали, соблюдены (соблюдаются) требования этических и правовых норм, а также прав, интересов и личного достоинства участников исследований;

· проведенные (проводимые) исследования адекватны теме научно-исследовательской работы;

· риск для субъекта исследований отсутствует;

· участники исследования были проинформированы (информируются) о целях, методах, ожидаемой пользе исследования и сопряженных с участием в исследовании риске и неудобствах;

· согласие субъекта на участие в исследованиях получено;

· в случаях недееспособности субъекта исследования по возрасту, психическому или физическому состоянию (подростки) – получено информированное согласие от законного представителя субъекта (родителя) в соответствии с национальным законодательством.

Решено: одобрить проводимую научно-исследовательскую работу Иванова Ивана Ивановича (ФИО полностью) «___________________________________ __________________________________» (название работы), представленную на соискание ученой степени кандидата (доктора) медицинских наук по специальности 00.00.00. – _________________________________________ (название специальности) и соответствие ее перечисленным выше законодательным требованиям и нормативным документам.

Председатель Локального этического комитета
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