 

Приложение №2 к приказу ____от__________

РЕГЛАМЕНТ РАБОТЫ ЭТИЧЕСКОГО КОМИТЕТА  УрО РАН
На основании решения Учёного совета Протокол №9 от 20 ноября 2015г. 
В сосав этического Комитета ИИФ УрО РАН входят :

Котомцев В.В.- председатель

Забокрицкий Н.А.- секретарь

Гусев Е.Ю.

Данилова И.Г.

Проценко Ю.Л.

Ларионов Л.П. (УГМУ Минздрава России)

Антропова И.П. (УГМУ Минздрава России)

Герасимова В.В.

Этический Комитет руководствуется в своей деятельности Положением об Этическом Комитете ИИФ УрО РАН, а именно:

 1. Этический Комитет проводит текущие заседания для экспертной оценки представленных документов по исследованиям (испытаниям) и внеплановые (экстренные) для проведения оценки случаев возникновения нежелательных и побочных эффектов, выявившихся в ходе исследования (испытания) и анализа промежуточных результатов, для решения вопроса о возможности продолжения исследования (испытания).

Этический Комитет разрабатывает единый перечень документов, предоставляемых для экспертной оценки.

3.Определяет положения о недопустимости привлечения к исследованиям испытуемых без оформления письменного одобрения Этического Комитета данного исследования и о запрещении каких-либо отклонений от протокола или поправок к протоколу без предварительного письменного разрешения Этического Комитета, за исключением тех случаев, когда необходимо избежать возможного риска для субъектов исследования и когда изменения протокола касаются только материально-технического обеспечения или административных вопросов.
Для этого необходимо определить содержание форм отчетности исследователя по следующим пунктам:

отклонения или Поправки к Протоколу в случаях, когда необходимо незамедлительно принять меры, во избежание увеличения риска для субъектов исследования;

-изменения, увеличивающие риск для субъектов и (или) ощутимо влияющие на ход исследования;

-все нежелательные лекарственные реакции на исследуемые объекты, являющиеся серьезными и непредвиденными;

-новая информация, которая может неблагоприятно повлиять на безопасность субъектов или целесообразность продолжения исследования.
Директор ИИФ УрО РАН, д.ф.-м.н.                                                             О.Э. Соловьева
Форма протокола заседания Комиссии по биоэтике
 заседание Комиссии по биоэтике ИИФ УрО РАН №____ от   «__» ________20__г 
 Место проведения: Екатеринбург, ул. Первомайская, 106.  Время:_____________

 Присутствовали:
	
	Ф.И.О.
	Подпись
	Примечание

	1
	Котомцев В.В.- председатель
	
	

	2
	Забокрицкий Н.А.- секретарь
	
	

	3
	Гусев Е.Ю.  
	
	

	4
	Данилова И.Г.
	
	

	5
	Проценко Ю.Л.
	
	

	6
	Ларионов Л.П. (УрГМУ)
	
	

	7
	Антропова И.П. (УрГМУ)
	
	

	8
	Герасимова В.В.
	
	


ПОВЕСТКА ДНЯ:

Председатель комиссии по биоэтике Д.б.н, проф.  Котомцев В.В.
Подготовил: секретарь комиссии «__»___________20__г. 
Слушали:
 Подпись: 
Форма решения Комиссии по биоэтике

Решение Комиссии по биоэтике ИИФ УрО РАН относительно ___________________________________________________________________________   

Члены Комиссии по биоэтике пришли к решению:  __________________________________________________________________________ __________________________________________________________________________ __________________________________________________________ Содержание животных и все манипуляции проведены в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации, положениями Межгосударственного стандарта Принципы надлежащей лабораторной практики (GLP) (ГОСТ 33044-2014) «Европейской конвенции о защите позвоночных животных, используемых для экспериментальных и других научных целей», положениями Guide for the Care and Use of Laboratory Animals (Washington D.C., 2011) и другими нормами международного права, регламентирующими вопросы содержания и использования лабораторных (экспериментальных) животных.    

Председатель комиссии по биоэтике Д.б.н., проф. Котомцев В.В.
Утверждено на заседании Комиссии «___» ________ 20___ г.   
 

