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Ilenw: onvcath KpUTEPUH, IO KOTOPBIM BBIHOCHTCS PEIICHHE O TOM, KaKHE HCCIEN0BATEIIbCKUE
HPOEKTHI, TIONPABKU U APYrUe JOKYMEHTHI HOAJIEKAT YCKOPEHHOMY PacCMOTPEHHIO (3KCIIpecc-
M3YYEHHIO) U MHCTPYKIUI MO OpraHu3alii yCKOPEHHOTO BBIHECEHUEM PELICHHUS.

Oébnacme npumenenusn: COIl npenHazHadeH JUIsl SKCIIEPTU3bI UCCIIEI0BATENBCKUX POEKTOB C
BOBJICYEHUEM MHHHMMAJIBHOTO PUCKA JUIsl YYACTHUKOB, MOMPABOK K MPOTOKOJY WJIM U3MEHEHU B
(dhopMe HHPOPMUPOBAHHOTO COTJIACHS 0JTOOPEHHBIX TEKYIIUX MPOTOKOJIOB.

Omeemcmeennocms: llpencenarens JsokambHOW  3THMyeckod komuccun  (JIOK)  wmnwm
YIOJIHOMOYEHHOE JIUIIO ( 0OBIYHO PYKOBOJHUTENH CEKpeTapuara) OmpeeseT, KaKue MPOTOKOIbI
WCCJICIOBAHUM TOJIeKAT MPOIEAYPE YCKOPEHHOM SKCIEPTU3HI (110 COACPKAHUIO PeUb HE UIET
00 OTBETCTBEHHOCTH, PEYb UAET O KOMIIETEHIIHH).

Ilonyuenue npedcmagnennvix 00KyMeHmog.

¢ [Ipumure npencraBisieMble JOKYMEHTBI OT 3asiBUTENSA-UCCIIEA0BATES.

¢ [IpoBepsTe conepkaHUe NPEICTABICHHOIO MTaKeTa

* 3apeructpupyiiTe npeacraBieHHbIE JOKYMEHTHI (TIeUaTh, 1aTa perucTparim)

¢ [loanuce nmomyyaresns JTOKYMEHTOB HAa TUCbME U JJOKyMEHTaX

Onpedenenue coomeemcmeuss NPOMOKONA  UCCTE006aAHUA  NpOuedype YCKOPEHHOI
IKcnepmu3ol

[locne mnomydeHHs 3asiBKM Ha ODKCIEPTU3y M IIAaKeTa JOKYMEHTOB CEKpeTapuar
npencrasisieT ux [Ipencenarento OK ¢ nenpro onpeneacHusi, COOTBETCTBYIOT JIM OHU IIPOLEAYPE
YCKOPEHHOM 3KCHEPTHU3BI MO CIAEAYIOIHUM KPUTEPHUSM:

H3meHeHns/nonpaBky K IPOTOKOITY

* AIMUHHCTpAaTUBHBIC U3MEHEHUS, TAKHE KaK UCTIIPABJICHUS THIIA

¢ JloOaBieHue U UCKIIOYEHHE B HEIMPOLEypHbIE BOIPOCHI, TAKHE KaK J00aBICHHE UMEH
NepcoHaJa UCCIIEeI0BaHMsl, 1TabopaTopuii U T.1I.

* MuHuUMaNBHBINA PUCK B HAYYHOM HCCIIEIOBAHUU

® lcchenmoBarenbckas JIEATENFHOCTh BKIIOYAET TOJNBKO HE3HAYUTEIHHBIE W3MEHECHHS B
paHee YTBEp>KACHHBIX MPOTOKOJIAX.

UccnenoBanuss BrioyaroT cOop uHpopManuu (MHTEPBBIO, AHKETHPOBAHUE) HE
KOH(HICHIIMATIBHOTO XapaKkTepa; He OXHJIAeTcs, YTo OyJeT NMPUYMHEH Bped MX MOJOXKEHUIO B
OOIIecTBe WM HMHTEpecaM YYaCTHHKOB HCCIIEIOBAaHUS; HMCKIIOYAETCS BO3MOXHOCTH YSI3BUTh
YyBCTBa YYaCTHUKOB WJIM BbI3BaTh CTPECCOBbIE CUTYALH

UccnenoBanue, cBsizaHHOE ¢ 3a00pOM Maloro KOJIMYECTBA KPOBH (M HE CIMIIKOM
4acThIM), HAIIpUMeEp, U3 Majblia.

UccnenoBanue, cBsi3aHHOE €O cOOpOM OHOJIOTMYECKUX OOpa3loB MajlOWHBAa3HBHBIMU
MeToAaMu (OMOJIOrMYecKHe KHUIKOCTH, CEKPEThI, BOJIOCHI, COCKOObI KOXM), HE NMPUUUHSIIOIINE
BpeIl WM OECTIOKOHCTBO HCIIBITYEMOMY.

COop nmaHHBIX MyTeM MaJOMHBA3UBHBIX INpoueayp (He TpeOyromux oOuieil aHecTe3uu
WIA CENAaTHBHBIX CPEJICTB), OOBIYHBIX B KIMHHUYECKOW TPAKTHUKE, W C HCIIOJIB30BAaHHEM YiKe
3aperUCTPUPOBAHHBIX MEIUIMHCKUX NpUOOpoB/ o0opynoBaHus/ TexHonorui (Hanpumep, KT,
nommuieporpadusi, HW3MEpEeHHe KpOBSHOTO HaBieHUs W T.aI. OJHAKO HCCIIEOBaHUS C
UCMOJIb30BAaHUEM PEHTTEHOBCKUX JIyueil MM MUKPOBOJHOBBIX METO/IOB He PeKOMEHIYITCS K
YCKOPEHHOMY PACCMOTPEHHUIO).
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HccnenoBanust C  MCNONb30BaHMEM JAHHBIX, JOKYMEHTOB, OHOMaTepUaloB yKe
COOpaHHBIX WJIM KOTOpble OyayT cOOpaHbl Ul MOCTOSHHOIO MEAMLIMHCKOTO HAaOJIOACHUS WU
JUarHOCTUKH.

[IpomexxyTouHass sKclepTuza paHee OJOOpEHHBIX HccieloBaHMN 0e3 IMompaBOK
UCXOJHOIO TMPOTOKOJAa W YXKE IMPOBEJIEHHBIX MHCCIENOBAaHUIN, B KOTOPBIX HE BBISBIICHBI
JIONIOJTHUTENbHbIE PUCKU. EcCiM NpOTOKOI COOTBETCTBYET KaKOMY-JIMOO M3 NEPEeUYHCICHHBIX
KpUTEpHUEB JUIsl YCKOPEHHOM 3KCIepTU3bl, cexkpetapuar nepenaet 11U Ipencenarento, KOTOpbIi
NPUHUMAET OKOHYATEIbHOE PELICHHE.

Yckopennwiit npoyecc sxcnepmuszol

[Ipencenatens HasHauaer JByX wium Oosee uneHoB JIDK  jmns  skcnepTussl
MIPEJICTaBICHHOI0 MTPOTOKOJIA UCCIIeN0BaHMsl. Ecau mpoToKoa uccie0BaHus NPeACTaBIseTCs He
NEpBBIA pa3, TO, Kak IMPaBUIIO, HasHadaoTca Te ke wieHsl JIOK, koTtopsie mnposonmiu
SKCIEPTU3Y U PEKOMEHIOBAIM MPEAbIAYLINI BapUaHT JaHHOIO IPOTOKOJIA HCCIEIOBaHMS.
CekperapuaT HalpaBiII€T pacCMAaTPUBAEMBIM MPOTOKOJ HMCCIEAOBAaHUS HAa3HAYEHHBIM YJICHAM
JIDK. IIpoBoauTCst yCKOpEHHAsI SKCIIEPTH3a MTPOTOKOJIA CO BCEMH MPUITTIOKEHHBIMU JOKyMEHTaMHU
B COOTBETCTBHMHU C MPAaBUJIAMHU MOAAYM 3asBKH. DKCHEPTH3a MOXKET MIPOBOAUTHCS MyTeM oOMeHa
MHEHHUSIMH, OOCYKIEHHIO 1o TenedoHy WM Ha 3acefaHuu. Ecnu corimacue He AOCTUTHYTO, TO
Ipelaceaarenab BO3BpallaeT 3asiBKYy i IOJHOM JKCIEPTU3bl. YCKOPEHHAas JKCIEpTU3a HE
JOJDKHA JUTMThest Oomee 2-x Henenb. HeoOxommmo uH(opmupoBath JIDK 00 0100peHHBIX
IIPOTOKOJIAX, MPOILEAIINX Yepe3 YCKOPEHHYIO KCIEepTH3y Ha IJIAHOBBIX 3acelaHusx. Perienue
yTBepkaaerca Ha nocneayromem 3acenanuu JIDK. Ecau onun u3 JIDK Beipakaer cOMHEHHE 1O
MOBOAY KaKoi-1100 3asBKH, TO JaHHas 3asiBKa repenaercs i 6oiee MOIHOM S3KCIePTH3BI.

DKCHepThl HANPABIISAIOT CBOE 3aKitoueHue B cekperapuat. Unensr JIDK unpopmupyercs
000 Bcex BOIpOCax, YTBEPXKAECHHBIX uepe3 Mpolecc YCKOpeHHOH skcnepTussl, Ilpeacenarenem
WIM YHIOJHOMOYEHHBIM JIMIIOM IyTEM BKJIIOUYEHHUS ITHX BOIPOCOB U JIOKYMEHTOB B MOBECTKY
3acenanus komuccnu. CekperapuaTr U3BEIIAET 3asBUTEIIS O IPUHATOM PEILIECHUU.

JIner o3HaKoMJIeHUu A
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HN3MCHCHMUA
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	Цель: описать критерии, по которым выносится решение о том, какие исследовательские проекты, поправки и другие документы подлежат ускоренному рассмотрению (экспресс-изучению) и инструкций по организации ускоренного вынесением решения.
	Область применения: СОП предназначен для экспертизы исследовательских проектов с вовлечением минимального риска для участников, поправок к протоколу или изменений в форме информированного согласия одобренных текущих протоколов.
	Ответственность: Председатель локальной этической комиссии (ЛЭК) или уполномоченное лицо ( обычно руководитель секретариата) определяет, какие протоколы исследований подлежат процедуре ускоренной экспертизы (по содержанию речь не идет об ответственности, речь идет о компетенции).
	Определение соответствия протокола исследования процедуре ускоренной экспертизы
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