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изменения (за исключением технических редакционных правок), все дополнительные и 

рекламные материалы, предназначенные для пациентов, не могут рассматриваться по 

ускоренной процедуре и должны быть рассмотрены в соответствии с ЭК-СОП-06-01. 

4. Предметом рассмотрения по ускоренной процедуре могут являться: 

4.1. несущественные поправки в ранее одобренные исследования; 

4.2. добавления или изъятия непроцедурных пунктов в одобренные ранее исследования 

(увеличение числа исследователей, изменения названий лабораторий, контактных телефонов 

и информации об исследователях и т.п.); 

4.3. минимальное изменение риска исследовательской деятельности; 

4.4. административные поправки к протоколу и другим документам исследования; 

4.5. редакционные правки (исправление ошибок и опечаток) документов исследования. 

5. Члены ЭК, изучающие документы, убеждаются, что поправки не связаны с получением новой 

важной информации по исследованию, не затрагивают изменения хода исследования, не 

увеличивают риск для испытуемых, не ущемляют их прав и не нарушают принципов 

конфиденциальности данных. 

6. В результате рассмотрения документов клинического исследования по ускоренной процедуре 

решение принимается путем консенсуса. 

7. Секретарь оформляет протокол рассмотрения документов клинического исследования по 

ускоренной процедуре с результатами экспертизы. 

8. Председатель, секретарь и уполномоченный член ЭК, участвовавший в экспертизе, 

подписывают протокол. 

9. Секретарь предоставляет исследователю выписку из протокола рассмотрения документов 

клинического исследования по ускоренной процедуре в течение 2-х рабочих дней после 

принятия решения. 

10. Секретарь ЭК информирует членов ЭК о принятом решении на очередном заседании ЭК. 

11. Если при рассмотрении документов клинического исследования по ускоренной процедуре 

членам ЭК, участвующим в рассмотрении, не удалось достичь консенсуса, а также в случае 

отрицательного решения, документы данного клинического исследования выносятся на 

рассмотрение на очередном заседании ЭК. 

 


