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ПОВЕСТКА И ПРОТОКОЛ ЗАСЕДАНИЯ ЛЭК № 3/2021
[bookmark: _GoBack]Дата: «16» сентября 2021
Время: 15.00

Присутствовали:
Председатель ЛЭК – Жумадуллаев Б.М., заведующий отделением хирургии №2.
Председатель Жумадуллаев Б.М. огласил приказ Председателя Правления АО «НЦПДХ» д.м.н. Боранбаевой Р.З. об Утверждении обновленного Состава ЛЭК приказ 240-0 от 14.09.2021 г. 
В соответствии с приказом состав представлен:
Зам. Председателя ЛЭК: Абсатова АМ. – заведующая приемным отделением. 
Члены ЛЭК: 
1. Ишуова П.К. - д.м.н., главный научный сотрудник, врач кардиоревматолог.
2. Нургалиева Ж.Ж.- к.м.н., асс. профессор каф. детских болезней с курсом неонатологии НАО «КазНМУ им. С.Д.Асфендиярова».
3. Хаиров К.Э. – к.м.н., руководитель хирургическим блоком.
4. Саргелов С.Ш. - к.м.н., заведующий отделением лучевой диагностики.
5. Каримов Д.С. - заведующий отделением анестезиологии и реанимации ОГ.
6. Мышанова Г.К. - заведующая отделением лекарственного обеспечения.
7. Джамбулова Д.А. – врач УЗИ.
8. Сакенов Б.Т. - врач отделения урологии.
9. Мухаметжанова А.К. – начальник отдела правового обеспечения и закупок.
10. Мажен Е.К. – мулла.
11. Байгалиева Б.М. – общественный представитель ассоциации больных по орфанным и редким заболеваниям.
Секретарь: Әлібаев Д.Н. – врач-трансфузиолог, отдел клинической трансфузиологии.

Повестка дня:
1. Ознакомление с новым составов ЛЭК (включением в состав комитета неаффилированных лиц: представителя духовенства, юриста, внешнего члена ЛЭК, общественного деятеля) с положением, обязанностями и полномочиями.
2. Оглашение документаций, нормативно-правовых актов РК в защиту здоровья и прав пациента.
3. Компетенция членов ЛЭК в соблюдении требований и обязанностей в соответствии с нормативно-правовыми актами, действующими в РК
4. Просмотр документации СОП по биоэтическим вопросам
5. Рассмотрение поправки к протоколу исследования MO41001 «Проспективное неинтервенционное многоцентровое исследование для оценки частоты кровотечений и качества жизни, связанное со здоровьем, у пациентов с гемофилией A с ингибиторами или без них, которые получают Эмицизумаб и другие препараты для лечения гемофилии в условиях реальной̆ практики». 

Заместитель Председателя Абсатова А.М. ознакомила вновь прибывших членов ЛЭК о Положении ЛЭК, о содержании СОПов по биоэтическим вопросам.
Начальник отдела правового обеспечения и закупок Мухаметжанова А.К. ознакомила с нормативно-правовыми актами в руководстве деятельности ЛЭК:
· Конституцией Республики Казахстана;
· Трудовым кодексом Республики Казахстан;
· Кодексом РК «О здоровье народа и системе здравоохранения»;
· Правилами проведения медико-биологических экспериментов, доклинических (неклинических) и клинических исследований, а также требований к доклиническим и клиническим базам, утвержденными приказом Министра здравоохранения Республики Казахстан №142 от 2 апреля 2018 года (зарегистрированный в Реестре государственной регистрации нормативных правовых актов за №16768);
· Хельсинской декларацией 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 Хельсинской декларацией всех ее последующих редакций;
· Правилами, Положениями и другими нормативными документами, утвержденными Постановлениями Правительства РК и Приказами Министерства здравоохранения РК, касающиеся комиссии по этике.

· Рассмотрение поправки к протоколу исследования MO41001 «Проспективное неинтервенционное многоцентровое исследование для оценки частоты кровотечений и качества жизни, связанное со здоровьем, у пациентов с гемофилией A с ингибиторами или без них, которые получают Эмицизумаб и другие препараты для лечения гемофилии в условиях реальной̆ практики».
К рассмотрению представлены: 
· Протокол, версия 2 (на англ. и рус. языках);
· Поправка к протоколу, версия 2 (обоснование и резюме изменений);
· Формы ИС, версия 1.2 (3-7 лет, 7-11 лет на рус. и каз. языках).
· Выписка из протокола заседания ЦЭК;

Докладчик: Киялбекова Ж.А.

Абсатова А.М.: Поступило заявление от Главного Исследователя Манжуовой Л.Н о рассмотрении и одобрении поправки к протоколу международного многоцентрового клинического исследования МО41001 «Проспективное неинтервенционное многоцентровое исследование для оценки частоты кровотечений и качества жизни, связанное со здоровьем, у пациентов с гемофилией A с ингибиторами или без них, которые получают Эмицизумаб и другие препараты для лечения гемофилии в условиях реальной практики» (версия 2). 

Обсуждение: Манжуова Л.Н. - Данные поправки уже рассмотрены на заседании ЦЭК г. Нур-Султан №10 от 14 июля 2021 года. Заключение: одобрить внесенные поправки.

Хаиров К.Э.: Одобрить внесенные поправки в клиническое исследование MO41001 «Проспективное неинтервенционное многоцентровое исследование для оценки частоты кровотечений и качества жизни, связанное со здоровьем, у пациентов с гемофилией A с ингибиторами или без них, которые получают Эмицизумаб и другие препараты для лечения гемофилии в условиях реальной практики».


Решение: Одобрено единогласно. 
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