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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;

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 №__________ уч.год

НАО «МУК», ул. Гоголя, 40.

Дата: _________ года.

Время: _______ ч.

Вопросы:

I-II. Кворум. Раскрытие конфликта интересов. Утверждение повестки заседания.

III. Повторное рассмотрение первичных заявок: Отсутствует

IV. Рассмотрение первичных заявок на проведение исследований:

	№ 
	Название иссл-ия
	Спонсор
	Главный иссл-ль
	Эксперты

	
	
	
	
	


V. Рассмотрение поправок к документам исследования (ФИС, брошюра исследователя) – 

VI. Рассмотрение промежуточных отчетов – 

VII. Рассмотрение карт-сообщений о серьезных нежелательных явлениях – 

VIII. Рассмотрение отклонений/нарушений от протокола – 

IX. Рассмотрение заключительных отчетов – 
X.Разное – 

                     Председатель                                                            _______ФИО

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.

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 -  жоқ

1.ТЫҢДАЛДЫ: 

СӨЗ АЛҒАНДАР:
3.ТЫҢДАЛДЫ: 

Төраға                           _______________

Хатшы                          _______________
	НЕКОММЕРЧЕСКОЕ АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО

«МЕДИЦИНСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ

КАРАГАНДЫ»
ПРОТОКОЛ № __

«__»__________20
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.

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 – отсутствуют.

1. СЛУШАЛИ: 
ВЫСТУПИЛИ: 

ПОСТАНОВИЛИ:

Председатель
                         _____________

Секретарь                               _____________
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