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Цель: определить основные принципы, содержание, декларации о конфиденциальности/конфликте интересов в работе Локальной комиссии по биоэтике (ЛКБ), обозначить условия и процесс подписания декларации.

Область применения
СОП применяется для подписания соглашений о конфиденциальности / конфликте интересов относительно работы членов и независимых экспертов ЛКБ.

Понятия и сокращения
	Конфиденциальность 


	Не  разглашение информации 


	Соглашение о конфиденциальности
	Соглашение, разработанное в целях неразглашения тайны, информации и экспертизы лицами, владеющими данной информацией 


	Конфликт интересов

	Ситуация, в которой присутствует личный интерес или интерес частного лица, который может повлиять на задачи исследования или обязательства членов ЭК. 




Ответственность 
Все члены ЛКБ (вновь принятые в состав члены, независимые эксперты) в обязательном порядке должны подписать соглашение о конфиденциальности/конфликте интересов с целью защиты прав участников исследований. 
За факт подписания соглашения несет ответственность секретарь ЛКБ, который разъясняет содержание документа и обязательства, накладываемые на члена ЛКБ/независимого эксперта после его подписания. 
[bookmark: _Toc26602068][bookmark: _Toc26602381][bookmark: _Toc26545395][bookmark: _Toc46736926][bookmark: _Toc32233577]Новые члены, эксперты, независимые консультанты, представители исследователя и спонсора, инспекторы и др. лица, допущенные к ознакомлению с документацией по исследованию или документацией ЛКБ, обязаны прочитать, понять, принять и подписать форму соглашения о конфиденциальности/конфликте интересов до того, как они приступят к работе.
Вновь принятые члены получают два экземпляра формы соглашения. При наличии вопросов необходимо обратиться в секретариат, который даст разъяснения по содержанию документа. Членам ЛКБ необходимо подписать оба экземпляра соглашения и вернуть секретарю для подписи. Второй подписанный экземпляр храниться как официальный документ у подписавшего. Ежегодно проводится обновление соглашений о конфиденциальности/конфликте интересов. 
Копии подписанных соглашений  хранятся в соответствующей папке ЛКБ. Папки хранятся в архиве ЛКБ, доступном для ограниченного числа лиц. 

