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[bookmark: _GoBack]Цель: Описать организационный процесс и обеспечить соответствующими инструкциями в целях подготовки, рассмотрения, одобрения и распространения повестки заседания, времени проведения и согласование действий, рассылка приглашений на заседания  ЛКБ. 

Область применения: СОП применяется для организационного процесса относительно подготовки повестки всех плановых заседаний ЛКБ, и делится на три этапа: до заседания, во время заседания и после заседания. 

Ответственность: Секретариат ЛКБ несет ответственность за подготовку повестки заседания и ведение протокола заседания. Председатель должен ознакомиться и утвердить повестку заседания, несет ответственность за проведение заседания. 

Описание процедуры:
До заседания секретариат:
1) Готовит повестку заседания (Приложнение 1);
2) Согласовывает повестку и дату проведения заседания с Председателем и членами ЛКБ;
3) Готовит документацию для заседания;
4) Оповещает членов ЛКБ о предстоящем заседании и высылает им повестку.

Во время заседания:
Секретарь:
1) Отмечает присутствие в явочном листе, проверяет наличие кворума;
2) Ведет протокол заседания;

Председатель:
1) Ведет заседание, инициирует обсуждение вопросов согласно повестке, оглашает решение.

После заседания:
Секретарь:
1) Оформляет протокол заседания на государственном и русском языках (Приложение 2);
2) Готовит решения по рассмотренным заявкам (Приложение 3).






















Приложение 1
Повестка дня 
заседания ЛКБ № 
НАО «КМУ».

Дата: _________, 202___ года.
Время: _____ ч.
Вопросы:
1. Кворум. Раскрытие конфликта интересов. Утверждение повестки заседания.
2. Рассмотрение первичных заявок на проведение исследований: 
	№ 
	Название иссл-ия
	Спонсор
	Главный иссл-ль
	Эксперты

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



3. Утверждение рецензентов на первичные заявки
	№ 
	Название иссл-ия
	Спонсор
	Главный иссл-ль
	Эксперты

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



4. Рассмотрение поправок к документам исследования (ФИС, брошюра исследователя): 

	№ 
	Название иссл-ия
	Спонсор
	Главный иссл-ль
	Эксперты

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



5. Рассмотрение промежуточных отчетов –
6. Рассмотрение карт-сообщений о серьезных нежелательных явлениях – 
7. Рассмотрение отклонений/нарушений от протокола –
8. Рассмотрение заключительных отчетов –
9.Разное: 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  
                     Председатель                                                            ______________________

Явочный лист заседания ЛКБ

	Заседание №_____
	Дата заседания: ____________ г.

	  Очередное заседание
	  Экстренное заседание

	Место проведения заседания (город, область, страна)
	

	Время начала заседания: 
	Время перерыва:


Присутствующие члены ЛКБ и приглашенные:
	1. 
	
	

	2. 
	
	

	3. 
	
	

	4. 
	
	

	5. 
	
	

	6. 
	
	

	7. 
	
	

	8. 
	
	

	9. 
	
	

	10. 
	
	

	11. 
	
	

	12. 
	
	


Председатель заседания: ___________________________
Определение председателем наличия кворума для проведения заседания. 
	Подготовлено: _____________секретарь
Подпись____________
	Проверено: ___________________зам.предс
Подпись___________

	Дата: ________________ г.
	Дата: 25.09.2024 г.

	Одобрено: ________________председатель
Подпись_________________
Дата: ______________г.

























Приложение 2
	  «ҚАРАҒАНДЫ МЕДИЦИНА УНИВЕРСИТЕТІ»
КОММЕРЦИЯЛЫҚ ЕМЕС АКЦИОНЕРЛІК ҚОҒАМЫ

Жергілікті биоэтика комиссиясының отырысы

№ __ ХАТТАМАСЫ
_______________20___ ж.

Қарағанды қ.

Төраға – __________________
Хатшы – __________________
*Қатысушылар: ЖБК ____ мүшесі

КҮН ТӘРТІБІНДЕ
1. Кворум. Мүдделер қақтығысын ашу. Жиналыстың күн тәртібін бекіту.
2. Бастапқы өтінімдерді қайта қарау - жоқ
3. Зерттеуге арналған бастапқы өтінімдерді қарау. 
3.1. Бастапқы өтінімдерге рецензенттерді бекіту
4. Зерттеу құжаттарына түзетулерді қарау – жоқ.
5. Аралық есептерді қарау – жоқ.
6. Күрделі жағымсыз құбылыстар туралы карточкалық есептерді қарау – жоқ.
7. Хаттамадан ауытқуларды/бұзушылықтарды қарау – жоқ.
8. Қорытынды есептерді қарау – жоқ.
9. Әртүрлі: 




ТЫҢДАЛДЫ: 

СӨЗ АЛҒАНДАР:

ҚАУЛЫ ҚАБЫЛДАНДЫ: 

Төраға                           ________________
Хатшы                          ________________
	НЕКОММЕРЧЕСКОЕ АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО
«КАРАГАНДИНСКИЙ МЕДИЦИНСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ»

ПРОТОКОЛ № __
______________ 20___г.

Заседания Локальной комиссии по биоэтике

г. Караганда

Председатель – _________________
Секретарь – __________________
*Присутствовали: ___ членов ЛКБ

ПОВЕСТКА ДНЯ
1. Кворум. Раскрытие конфликта интересов. Утверждение повестки заседания.
2. Повторное рассмотрение первичных заявок – отсуствуют 
3. Рассмотрение первичных заявок на проведение исследований
3.1. Утверждение рецензентов на первичные заявки
4. Рассмотрение поправок к документам исследования – отсутствуют.
5. Рассмотрение промежуточных отчетов – отсутствуют.
6. Рассмотрение карт-сообщений о серьезных нежелательных явлениях – отсутствуют.
7. Рассмотрение отклонений/нарушений от протокола – отсутствует.
8. Рассмотрение заключительных отчетов – отсутствуют.
9. Разное:  Утверждение списка независимых экспертов на 2024г.

СЛУШАЛИ: 
ВЫСТУПИЛИ: 

ПОСТАНОВИЛИ:

Председатель:                        _________________
Секретарь                               _________________

	
	





Приложение 3.






































ЛОКАЛЬНАЯ КОМИССИЯ ПО БИОЭТИКЕ
НАО «КАРАГАНДИНСКИЙ МЕДИЦИНСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ»

























	


100000, город Караганда, улица Гоголь, 40 
тел.: +7 (7212) 50-39-30 (1744)
E-mail: lkbnaomuk@gmail.com

100000, Карағанды  қаласы, Гоголь  көшесi, 40
тел.: +7 (7212) 50-39-30 (1744)
E-mail: lkbnaomuk@gmail.com 























Письмо-заключение ЛКБ НАО КМУ
 по заявке ________________
(присвоенный №____ от __________)
	

Выписка из протокола № ___
Заседания Локальной Комиссии по биоэтике
при Карагандинском медицинском университете
от __________20___ года

г. Караганда, НАО «Карагандинский медицинский университет»
Председатель заседания: Вистерничан Ольга Александровна.

Повестка заседания

Рассмотрение первичной заявки на проведение исследования по протоколу исследования «название работы»
 
Спонсор исследования – __________

Заявитель ________________ 

Руководитель исследования: __________________

Слушали: Заключение эксперта по этической экспертизе касательно предоставленных документов.
Для рассмотрения представлены следующие документы:

1. Заявление на этическое одобрение;
2. Протокол исследования (версия 1 от ___г);
3. Декларация о конфликте интересов главного исследователя (версия 1 от (версия 1 от _______ г);
4. Резюме исследователя (CV) (версия 1 от (версия 1 от _______ г);
5. Заявление для этического одобрения биомедицинского исследования с вовлечением животных в качестве объекта исследования. (версия 1 от (версия 1 от _________ г);
6. Формы по оценке.
Заключение

Одобрить проведение исследования по протоколу «___________________»

Заявитель __________________

Руководитель исследования: ________________
 

База исследования: 
___________________________
Спонсор исследования – __________________

      Представлять промежуточные отчеты каждые 12 месяцев с момента начала исследования, а также заключительный отчет после завершения исследования.

Заявитель – ____________________


Председатель ________________________ФИО
Секретарь     _____________________ФИО


Дата: _________________
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Цель: оценить соответствие этическим нормам планируемого диссертационного (магистерского, PhD) исследования, включая изучение лекарственного средства, медицинской технологии и т.д. 

Область применения: экспертиза проектов диссертационных работ, связанных с проведением биомедицинских исследований.

Ответственность:  эксперт, проводящий экспертизу, несет ответственность за качество ее проведения. 

Ответственность секретаря заключается:

1) . в первичной оценке представленных документов на полноту предоставляемой заявки, 

2)  регистрации заявки в базе данных, проверке соответствия представленных документов требованиям ЛКБ, 

3) регистрации результатов полученных экспертиз, хранение документации.



Докторант/магистрант подает полный пакет документов на этическую экспертизу после утверждения темы диссертации и ее аннотации на заседании школы и Сенате НАО «КМУ». Процесс подачи заявки описан в СОПе №5.

Этическая экспертиза диссертационных работ проводится на заседании ЛКБ. Предварительно определяется и утверждается на заседании ЛКБ эксперт в зависимости от направленности исследования, при необходимости назначается независимый эксперт-консультант при узком направлении исследования. 

В случае, когда диссертационная работа не связана с существенным риском для участника биомедицинского исследования, является наблюдательной, эпидемиологической, социологической - возможно проведение ускоренной экспертизы (СОП №8).  

Процесс оценки протокола исследования описан в СОПе №6






