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Внеочередное совещание 

 

1. Цель. Охарактеризовать процесс организации внеочередного 

(экстренного) совещания и обеспечить инструкциями по экспертизе и одобрению 

исследовательской деятельности путем проведения экстренного совещания. 

2. Область применения. Данная СОП применима к экстренным 

совещаниям ЛКБ. 

Сокращения, используемые в СОП:  

Больница – Больница Медицинского центра Управления делами Президента 

Республики Казахстан 

ЛКБ –локальная комиссия по биоэтике Больницы  

СОП – стандартная операционная процедура 

ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения 

ПИ – протокол исследования 

ИС – информированное согласие 

ИЦ – исследовательский центр 

GCP – надлежащая клиническая практика 

НЯ – нежелательные явления 

СНЯ – серьезное нежелательное явление 

ННЯ – непредвиденное нежелательное явление 

3. Ответственность. Председатель созывает экстренное совещание. 

4. Процедура. 

Экстренные совещания могут назначаться для экспертизы/вынесения 

решения по вопросам безопасности в случае наличия угрозы для жизни 

участников исследования, новым исследованиям, дополнительным 

исследователям, текущей экспертизе, поправок к протоколу и другой 

деятельности, требующей присутствия всех членов.   

При экспертизе обычных медицинских исследований для участия в 

экстренном совещании можно пригласить врача, чтобы он представил подробную 

информацию о медицинской помощи, оказываемой участникам исследования. 

Например, для некоторых стоматологических исследований можно пригласить 

врача-стоматолога.  

Перед совещанием необходимо принять решение о созыве экстренного 

совещания на основании следующих критериев: 

 Вопросы, требующие немедленного рассмотрения, которые могут повлиять 

на пользу обществу, национальную экономику и т.д. 

 Появление непредвиденных и СНЯ.  

 Вопросы жизни и смерти  

 Другие причины  

Необходимо проинформировать членов ЛКБ и приглашенных лиц о 

совещании, включая, по крайней мере, одного научного сотрудника, одного члена 

комиссии, не являющегося научным сотрудником, эксперта по рассматриваемому 
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вопросу и врача. Также необходимо пригласить одного эксперта для изучения 

документов.  

Далее необходимо подготовить пакет документов для участников 

экстренного совещания. Приложить явочный лист участников совещания с 

указанием даты, времени, списка участников, их телефонными номерами, номер 

протокола совещания и подписи участников как подтверждение их участия.  

Во время совещания необходимо определить кворум и следовать следующим 

СОПам:  

 Организация ЛКБ; 

 Процесс подачи заявки и протокола исследования; 

 Форма оценки исследования; 

 Ускоренная экспертиза; 

 Первоначальное рассмотрение поданных заявок и протоколов. 

После совещания необходимо следовать соответствующему СОПу. 

5. Нормативные ссылки: 

1.  Конституция Республики Казахстан от 30 августа 1995 года; 

2. Нормативными правовыми актами в области здравоохранения: 

- Кодекс «О здоровье народа и системе здравоохранения» Республики 

Казахстан от 7 июля 2020 г № І 360-VI ЗРК; 

- Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 11 декабря 

2020 года № ҚР ДСМ-248/2020 Об утверждении правил проведения клинических 

исследований лекарственных средств и 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"; 

- Хельсинской декларацией Всемирной медицинской ассоциации (1964 г.);  

- Конвенция о защите прав и достоинства человека в связи с применением 

достижений биологии и медицины: Конвенция о правах человека и биомедицине 

(4 апреля 1997 г.); 

- Руководства для работы комитетов по этике, проводящих экспертизу 

биомедицинских исследований (2000 г.); 

- Европейской Конвенцией по защите прав позвоночных животных, 

используемых в экспериментальных и других научных целях (18 марта, 1986 г.); 

- Другими нормативными правовыми актами Республики Казахстан; 

- Положением о Центральной комиссии по биоэтике, Приказ Министерства 

здравоохранения Республики Казахстан от 23 октября 2020 года № ҚР ДСМ -

151/2020 
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