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	Название СОП
	ПОДГОТОВКА ПОВЕСТКИ ЗАСЕДАНИЯ, ПРОВЕДЕНИЯ ЗАСЕДАНИЯ И ПРОТОКОЛА


	Утверждено
	Председатель Правления 

Пашимов М.О.
	

	
	Дата утверждения:
	11.12.2023

	
	Введение в действие:
	14.12.2023

	Сотрудники, отвечающие за выполнение процедуры:
	Сотрудники ЛКБ
	


1 ЦЕЛЬ - определить организационный процесс и обеспечить соответствующими инструкциями в целях подготовки, рассмотрения, одобрения и распространения повестки заседания, времени проведения и согласование действий, рассылка приглашений на заседания локальной комиссии по биоэтике (ЛКБ).

2 ОСНОВАНИЕ: Положение о ЛКБ и приказ Председателя правления АО «НИИКиВБ».
3 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. 
4 ОТВЕТСТВЕННОСТЬ: Секретариат ЛКБ несет ответственность за подготовку повестки заседания ЛКБ. Председатель должен ознакомиться и утвердить повестку заседания. 

5 ПОДГОТОВКА ПОВЕСТКИ ЗАСЕДАНИЯ, ПРОВЕДЕНИЯ ЗАСЕДАНИЯ И ПРОТОКОЛА

5.1. До заседания секретариат: 
· Готовит повестку заседания (Приложнение 1);

· Согласовывает повестку и дату проведения заседания с Председателем;

· Готовит документацию для заседания;

· Оповещает членов ЛКБ о предстоящем заседании и высылает им повестку.

5.2. Во время заседания: 
Секретарь:
· Докладывает повестку Председателю;

· Отмечает присутствие в явочном листе, проверяет наличие кворума;

· Ведет протокол заседания;

Председатель:

· Информирует членов ЛКБ и присутствующих о правилах заседания;

· Ведет заседание;

· Инициирует обсуждение вопросов согласно повестке;

· Оглашает решение.
5.3. Голосование. Во избежание конфликта интересов голосать могуть только независимые от исследования и спонсоров исследования члены ЛКБ. Голосование допускаетя только тогла, когда все приглашенные (в тм числе лица, представляющие исследование) и члены ЛКБ, вступившае в конфликт интересов, покинут зал голосования. 
5.4. После заседания:

Секретарь:

- Оформляет протокол заседания на государственном и русском языках (Приложение 2);

- Готовит решения по рассмотренным заявкам (Приложение 3).

Приложение 1

Формат повестки

Повестка дня заседания ЛКБ
№……./год

Место заседания
	
	Дата: 

Время:




Заседание ЛКБ проводится в следующей последовательности:

1. Наличие кворума. Раскрытие конфликта интересов. Утверждение повестки заседания. 

2. Утверждение протокола предыдущего заседания.

3. Представление новых протоколов, экспертиза, обсуждение, голосование.
4. Повторное рассмотрение протоколов и документов исследования. 

5. Поправки.

6. Периодические отчеты.

7. Отчеты о СНЯ на месте исследования. 

8. Отклонения/Нарушения протокола.

9. Заключительные отчеты. 

10. Другие вопросы. 

Программа повестки дня для рассмотрения:

	№
	Название протокола
	Спонсор
	Главный исследователь
	Рецензенты

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Приложение 2

Форма протокола заседания ЛКБ
	Заседание №.:
	Дата заседания:

	(  Очередное заседание
	(  Экстренное заседание

	Место проведения заседания (город, область, страна)
	

	Вопросы повестки дня:
	

	Время начала заседания:
	Время перерыва:


Присутствующие члены ЭК и приглашенные:

	1.
	8.

	2.
	9.

	3.
	10.

	4.
	11.

	5.
	12.

	6.
	13.

	7.
	14.


Председатель заседания:

Определение председателем наличия кворума для проведения заседания. 
	Подготовлено:…………………………
Подпись
	Проверено:…………………………..
Подпись

	Дата: …………………………………..
	Дата: …………………………………..

	Одобрено: ………………..
Дата: ……………………..


ДОКУМЕНТИРОВАНИЕ:

1. Конституция Республики Казахстан, принята на республиканском референдуме 30 августа 1995 года (с изменениями и дополнениями по состоянию на 01.01.2023 года).

2. Кодекс Республики Казахстан "О здоровье народа и системе здравоохранения", утвержден Законом Республики Казахстан от 7 июля 2020 года № 360-VI ЗРК (с изменениями и дополнениями по состоянию на 22 октября 2024 года), в соответствии с главой 26 «Научная деятельность в области здравоохранения» статьей 228 «Комиссии по биоэтике».

3. Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 21.12. 2020 года № ҚР ДСМ-310/220 «Об утверждении Правил проведения биомедицинских исследований, и требований к исследовательским центрам».

4. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан от 11 декабря 2020 года № КР ДСМ-248/2020 «Об утверждении правил проведения клинических исследований лекарственных средств и медицинских изделий, клинико-лабораторных испытаний медицинских изделий для диагностики вне живого организма (in vitro) и требования к клиническим базам и оказания государственной услуги Выдача разрешения на проведение клинического исследования и (или) испытания фармакологических и лекарственных средств, медицинских изделий».

5. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан «Об утверждении Правил применения новых методов диагностики, лечения и медицинской реабилитации», в соответствии с этическими принципами, заложенными Хельсинкской декларацией Всемирной Медицинской Ассоциации № 21690 от 30 ноября 2020 года.

6. Стандарт надлежащей лабораторной практики (GLP), Приложение 1 к Приказу Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02. 2021 № ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик»;

7. Стандарт надлежащей клинической практики (GCP), Приложение 2 к Приказу Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02 2021 года № ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик». 

8. Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации «Рекомендации для врачей, занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей», принятая 18-й Всемирной медицинской ассамблеей (Финляндия, 1964г.) и все ее последующие редакции.

9. Конвенция о правах человека и биомедицине (Овьедо, 4.04.1997).

10. Руководство Всемирной организации здравоохранения для работы комитетов по этике, проводящим экспертизу биомедицинских исследований TDR/PRD/ETHICS/2000.1 (Женева, 2000 г).

11. Руководство CIOMS «Международные этические руководящие принципы для исследований в области здоровья с участием людей».

12. Report of CIOMS Working Group VI «Management of Safety Information from Clinical Trials».

13. Руководство CIOMS «International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies».

14. Руководство CIOMS «International guidelines for ethical review of epidemiological studies».
15. ICH GCP Good Clinical Practice.

16. Европейской Конвенцией по защите прав позвоночных животных, используемых в экспериментальных и других научных целях (ETS N 123) - Страсбург, 18 марта 1986 года.

17. Положением о Локальной комиссии по биоэтике АО «НИИК и ВБ».

18. Стандартными операционными процедурами ЛКБ.

РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ

	№№ п/п
	№№ раздела, подраздела пункта Положения к которому относится изменение
	Дата введения

изменения
	Основание

(№, дата приказа)
	Дата внесения

изменения
	Подпись лица, внесшего изменение
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	3
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ЛИСТ ОЗНАКОМЛЕНИЯ

	Должность


	Фамилия, инициалы
	Дата
	Роспись

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



