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1 ЦЕЛЬ - описать процесс подачи заявки на экспертизу протокола исследования (ПИ) в Локальную комиссию по биоэтике (ЛКБ).
2 ОСНОВАНИЕ: Положение о ЛКБ и приказ Председателя правления АО «НИИКиВБ».
3 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Заявки на экспертизу ПИ включают:
· Заявка на первичную экспертизу 

· Повторная заявка с изменениями
· Дополнения к протоколу 

· Промежуточная оценка утвержденных протоколов 
· Прекращение исследования 
4 ПРОЦЕСС ПОДАЧИ ЗАЯВКИ И ПРОТОКОЛА ИССЛЕДОВАНИЯ
4.1. Ответственность 
Секретариат несет ответственность за получение, регистрацию получения документации в журнале, рассылку для оценки и последующего утверждения пакета документов ЛКБ, так же, как и за оповещение заявителей, доведение до их сведений результатов рассмотрения проектов. Секретариат несет ответственность за получение пакета документов. Секретарь должен проверить наличие проверить название пакета:

· Первичная заявка
· Повторная заявка протокола с корректировкой
· Дополнения к протоколу
· Промежуточная оценка утвержденных протоколов
· Прекращение протокола
Секретариат должен проверить название заявки, а также получить соответствующие формы:
4.2. Порядок обращения в ЛКБ
4.2.1.  Какие документы подавать в ЛКБ:

Для получения заключения биоэтической экспертизы материалов неинтервенционного исследования в Локальную комиссию по биоэтике представляются следующие документы:

1) заявку на проведение клинического исследования с сопроводительным письмом в произвольной форме;

2) резюме исследователя, подтверждающее его квалификацию и сертификат о прохождении курсов GCP;

3) копию регистрационного удостоверения на лекарственные средства;

4) копию инструкции по медицинскому применению (утвержденный вариант);

5) копию Общей характеристики лекарственного препарата для медицинского применения (далее - ОХЛП) (утвержденный вариант);

6) протокол клинического исследования, подписанный спонсором или уполномоченным представителем спонсора;

7) информацию для субъектов исследования или его законного представителя о клиническом исследовании на государственном и русском языках (если это требуется по протоколу);

8) форму информированного согласия субъекта исследования на государственном и русском языках (если это требуется по протоколу);

9) образец индивидуальной регистрационной формы на бумажном носителе (если это требуется по протоколу).
Для проведения биоэтической экспертизы материалов интервенционного клинического исследования в Локальную комиссию по биоэтике необходимо предоставить следующие документы:

1) заявку на проведение клинического исследования с сопроводительным письмом в произвольной форме;

2) протокол клинического исследования (оригинал или копию), подписанный спонсором или его уполномоченным представителем и исследователем;

3) синопсис протокола клинического исследования для международных исследований на государственном и русском языках;

4) брошюру исследователя;

5) инструкцию (или проект) по медицинскому применению лекарственного средства, медицинского изделия;

6) информацию для субъекта исследования о клиническом исследовании на государственном и русском языках;

7) форму информированного согласия субъектов исследования на государственном и русском языках;

8) резюме исследователя, подтверждающее его квалификацию и сертификат о прохождении курсов надлежащей клинической практики (GCP);

9) сведения о клинических базах;

10) доверенность, выданная спонсором с четко определенными делегированными полномочиями, если заявитель клинического исследования не является спонсором;

11) информацию, касающуюся мероприятий по набору субъектов исследования (материалы информационного и рекламного характера, которые будут использоваться для привлечения субъектов исследования к клиническому исследованию (при наличии) на государственном и русском языках);
12) копию (или проект) договора страхования гражданско-правовой ответственности спонсора за причинение вреда здоровью и жизни субъектам исследования;
13) документ, определяющий условия выплаты вознаграждения или компенсации субъектам исследования за участие в клиническом исследовании (если это предусмотрено протоколом клинического исследования). Информация, касающаяся условий оплаты или компенсации субъектам исследования или его законного представителя за участие в клиническом исследовании, предоставляется в сопроводительном письме со ссылкой на соответствующий документ, которым это предусматривается.
4.2.2. Первичная заявка
· Проверочный лист содержания пакета документов
· Форма расписки о получении документов 
· Заявка на первичную экспертизу
· Перейти к п.4.2.7.
· Для электронной подачи, перейти п. 4.2.8.
4.2.3. Повторная заявка протокола с изменениями
· Форма проверочного листа
· Форма расписки о получении документа 
· Форма оценки 
· Перейти к п. 4.2.7.
4.2.4. Дополнения к протоколу
· Проверочный лист содержания пакета документов 

· Форма расписки о получении документа 
· Форма повторной оценки 
· Перейти к 4.2.7.
4.2.5. Ежегодный промежуточный отчет утвержденных протоколов 
· Проверочный лист содержания пакета документов 

· Форма расписки о получении документа 
· Форма повторной оценки 
· Перейти к 4.2.7.
4.2.6. Прекращение протокола 
· Проверочный лист содержания пакета документов
· Форма расписки о получении документа:
· Форма повторной оценки 
· Перейти к 4.2.7.
4.2.7. Заполните формы:

Дайте форму заявки на первичную экспертизу (приложение 1) и схему протокола исследования (приложение 2) заявителям для заполнения соответствующей информацией 
4.2.8. Проверьте содержание представленных документов:
· Используйте проверочный лист содержания пакета документов
· Проверьте наличие в представленном пакете всех требуемых документов, форм и материалов 
· Проверьте содержание пакета представленного протокола
· Оригинал формы заявки для первичной экспертизы 
· Резюме или краткое содержание протокола исследования 
· Протокол исследования и сопровождающие документы 
· Проверьте полноту необходимой информации в форме заявки для первичной экспертизы  

· Проверьте резюме или краткое содержание протокола исследований, включено ли следующее:
· Название протокола 
· Основной исполнитель 
· Спонсор 
· Абстракт 
· Тип исследования 
· Цели 
· Ожидаемые результаты 
· Критерии включения/исключения
· Критерии прекращения участия
· Виды лечения 
· Методология
· Анализ (методы)
· План и сроки выполнения
· Регистрационный номер исследуемого препарата (если применимо)
· Схема и продолжительность лечения 
· Критерии оценки или эффективности 
· Критерии безопасности (токсичность)
· Проверьте представленный протокол и сопровождающие документы на наличие:

· Информации для участника 
· Формы информированного согласия 
· Формы регистрации случаев 
· Бюджета исследования, его обоснование 
· Договора на исследование 
· Резюме исследователя (CV) 
· Брошюры исследователя 
4.2.9. Проверьте электронные документы (где применимо)
4.2.10. Создайте папку для данного протокола 
· Создайте папку/файл «Полученные/представленные протоколы» 
· Зарегистрируйте название и номер представленного протокола 
· Отметьте дату и имя получателя.
4.2.11. Завершение процесса представления ПИ
· Получите форму заявки на первичную экспертизу обратно от заявителя 
· Проверьте полноту информации 
· Известите заявителя если неполный пакет 
· Отметьте четко документы, отсутствующие в пакете  

· Заполните соответствующие части и отсутствующие документы 
· Поставьте печать/штамп и дату на письме и первой странице документов 
· Поставьте имя получателя при получении документов 
· Сделайте копию заполненной формы заявки на первичную экспертизу
· Верните оригинал формы заявки на первичную экспертизу заявителю для его отчетов 
· Приложите заполненный проверочный лист с копией формы
· Сохраните копию формы расписки о получении документов в соответствующей папке 
· Приложите форму заявки на первичную экспертизу к пакету протоколов исследования  
· Сохраните копии представленных документов с оригинальной подписью в папке «Заявки»
5 АРХИВИРОВАНИЕ ПОЛУЧЕННЫХ ДОКУМЕНТОВ 
Необходимо скрепить пакеты вместе. Архивируйте датированные и оригиналы протоколов на полке заявок в ЛКБ для оценки.
Приложение 1
Председателю Локальной комиссии по биоэтике

АО «НИИ кардиологии и внутренних болезней»

__________________________
от ученая степень, должность 

ФИО

Заявка на проведение исследования

Название исследования:
Руководитель исследования: Ф.И.О. руководителя, ученая степень, должность.
Контактные данные:

Место проведения исследования: 

Организация, инициирующая исследование: 
Список Представленных документов:

1. Заявка на проведение исследования;

2. Форма заявки на первичную экспертизу (приложение 1) (дата);

3. Протокол исследования (версия, дата, язык);

4. Формы информированного согласия (версия, дата, язык);

5. Резюме исследователя (CV) (дата);

6. Декларация о конфликте интересов главного исследователя (приложение 2, дата);

7. Все анкеты и другие формы (индивидуальные регистрационные карты) для сбора данных на государственном и русском языках (если применимо);

8. Брошюра исследователя, посвященная клиническим испытаниям (версия, дата, язык);

9. Материалы, используемые для привлечения потенциальных участников исследования;

10. Договор страхования участников (если применимо);

11. Контракт со спонсорами и бюджет проекта (если применимо);

Вид экспертизы:

· первичное рассмотрение

· повторное рассмотрение

· внесение поправок в протокол исследования, форму информированного согласия

· ускоренная, экстренная, текущая

· отчет о серьезном нежелательном явлении 

· заключительный отчет
Подписи:
                                                                               Дата: ……………….                                                     Руководитель исследования

                                                                               Дата:…………………                                                      Секретарь ЛКБ

НОМЕР ЗАЯВКИ:    ((( / (( - ((
Приложение 2
Форма заявки на текущую экспертизу
	ПРОТОКОЛ №.:
	Номер:  ((( / ((-((

	НАЗВАНИЕ:



	Научный консультант:



	Требуемые действия:

·  Продление – продолжение набора новых пациентов

·  Продление – набор пациентов только для последующего наблюдения

·  Прекращение – приостановка исследования 

Имели ли место поправки с момента последней экспертизы? 

· Нет
· Да (коротко опишите)

Резюме об участниках исследования:

          
Превышение числа, установленного ЛКБ
          
Число новых пациентов с момента последней экспертизы

           
Общее число пациентов с момента начала исследования

Исключение из набора

· НЕТ
· Мужчины
· Женщины
· Другие (укажите:                                        )

Уязвимые пациенты

· Нет
· Физически
· Ментально
· Социально
Имели ли место изменения в популяции участников, методах набора или критериях выбора с момента последней экспертизы? 

· Нет 
	Имеется ли информация в литературе или из данных аналогичных исследований, содержащая новые факты о балансе риск/польза, требующая новой оценки ПИ для включения пациентов?

· Нет
· Да (объясните в приложении)

Имели ли место осложнения или непредвиденные явления с момента последней экспертизы?

· Нет
· Да (Объясните в приложении)

Имело ли место исключение пациентов из исследования с момента последней экспертизы? 

· Нет
· Да (Объясните в приложении)

Новый исследуемый препарат/прибор?

(  Нет

(   Препарат

( Оборудование

№. …………………………………                                                                               
Название: …………………………                                                                           
Спонсор: ………………………….                                                                                   

Разработчик: ……………………..
Ионизирующая радиация (Рентген, изотопы и т.д.)

· Нет
· Только по медицинским показаниям
Имели ли место изменения в команде исследователей с момента последней экспертизы? 

· Нет
· Да (объясните изменения в приложении)

	· Да (Объясните изменения в приложении)

Имели ли место изменения в процессе ИС или документации с момента последней экспертизы? 

· Нет
· Да (Объясните изменения в приложении)

Замена исследователя/научного руководителя?

· Нет

· Отстранен:…………………………………………….

· Добавлен: …………………………………………………                                                                                         


	Имели ли место изменения в количестве ИЦ с момента последней экспертизы? 

· Нет
· Да (объясните изменения в приложении)

Имеет ли место конфликт интересов в команде исследователей с момента последней экспертизы?

· Нет

· Да (Приложите описание)


Подписи:

                                                                               Дата: ……………….                                                     Руководитель исследования

Комментарий/Решение ЛКБ:

                                                                               Дата:…………………                                                  Председатель ЛКБ
                                                                               Дата:…………………                                                      Секретарь ЛКБ
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».
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