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	Стандартты операциялық рәсімдер
Медициналық аспаптарды/ жабдықтарды зерттеу сараптамасы
	



Мақсат: ЛЭК-те ұсынылған медициналық құрылғылармен/жабдықтармен зерттеулерді сараптау және мақұлдау процедурасын сипаттаңыз. 
[bookmark: _GoBack]Қолданылу саласы: бұл СОР жаңа медициналық құрылғыларды зерттеуге адамдарды тарта отырып, хаттамаларды ұсынуға және сараптауға қолданылады.

Жауапкершілік
Медициналық мақсаттағы бұйымдарды зерттеуді сараптау кезінде ЛЭК дәрілік заттардың клиникалық зерттеулерінде қабылданғаннан басқа шешімдер қабылдауы мүмкін. ЛЭК болжамды зерттеудің елеулі тәуекел (ЕТ) немесе елеусіз тәуекел (ЕЗТ) бар-жоғын анықтауы керек, содан кейін ЛЭК зерттеуге рұқсат беру немесе бермеу туралы шешім қабылдауы керек. СР немесе СРР анықтау кезінде ЛЭК демеуші ұсынған барлық ақпаратты қарастыруы тиіс.  
ЛЭК аспапты пайдалану әкелуі мүмкін зиянның мәнін қарастыруы тиіс. Егер зерттелетін құрылғы/жабдық кем дегенде бір қатысушыға елеулі зиян келтіруі мүмкін болса, онда зерттеуді ЕТ ретінде қарастырған жөн. Шешім қабылдаған кезде ол ЕТ немесе ЕЗТ құрылғысын ұсынады, ЛЭК баламалы құрылғылардың немесе процедуралардың тәуекелдерімен салыстыруға келмейтіндерді емес, құрылғының жалпы тәуекелдерін ескеруі керек. Егер аспап белгілі бір тәуекелі бар емшарамен бірге пайдаланылса, ЛЭК емшараның тәуекелдерін аспаптың тәуекелімен саналы түрде қарастыруы тиіс. Сондай-ақ, ЛЭК реттеуші агенттіктен олардың пікірін сұрай алады.  
Құжаттарды ұсыну 
Медициналық құрылғыны тексеруге/зерттеуге рұқсат бермес бұрын ЛЭК келесі құжаттарды алуы тиіс:  
· Зерттеудің алдын ала жоспары 
· Ақпараттандырылған келісім нысаны 
· Сипаттамасы аспаптың 
· Сипаттамасы өлшемшарттар іріктеу қатысушылардың 
· Мониторинг рәсімдері 
· Есептер бойынша алдыңғыға зерттеулерге аспаптың 
· Түйіндеме зерттеушінің 
· Зерттеушінің кәсіби лицензиясы (егер бар болса) 
· Тәуекелді бағалау бойынша деректер/ақпарат 
· Тәуекелді анықтау үшін пайдаланылған статистика 
· Өтінім арналған сараптамаға 
· Құжаттарды қабылдау нысаны 
· Тек зерттеу үшін пайдаланылатын барлық таңбалардың көшірмелері 
Отырыс өткізілгенге дейін зерттеуді бағалау нысанына (СОР) сәйкес сараптау үшін сарапшыларды тағайындау қажет. Депутаттың зерттеуін отырыстың күн тәртібіне енгізе отырып, ОЭК мүшелеріне тарату үшін құжаттарды дайындаңыз. 
Отырыс барысында сарапшылар ауызша немесе жазбаша түрде зерттеу жоспарының қысқаша мазмұнын ұсынады. Төраға зерттеудің тәуекел санаты – ЕЗТ немесе ЕТ туралы пікірталасты ашады. Содан кейін қарастырылатын әрбір құжат бойынша талқылауды жүргізеді (хаттама, ақпараттандырылған келісім, зерттеушілер мен орталықтың біліктілігі, жарнамалық материалдар); тәуекел дәрежесін белгілейді
Әрі қарай Төраға сараптаманың әрбір элементі бойынша жеке дауыс беруге шақырады.  ЛЭК дауыс береді немесе: 
· Мақұлдау зерттеу онсыз өзгерістер;
· Қажетті өзгерістерді алғаннан кейін хатшылық пен төрағаның қарауынан кейін өткен отырыста айтылған мәселелер бойынша шағын өзгертулермен зерттеуді мақұлдау;  
· ЛЭК-тің келесі отырысында қайта қарау және сараптама жүргізу үшін елеулі өзгерістерді және/немесе қосымша ақпаратты талап ету;
· Зерттеуді мақұлдамау және себептерін көрсету. 
ЛЭК мүшелерінің хаттамаға және/немесе АЖ нысанына енгізілген өзгерістерге қатысты ұсыныстарын "осы Институттың ЭК-не енгізілген өзгерістер" деп жазып, зерттеушіні хабардар ету қажет. Әрі қарай, мақұлданған зерттеулер үшін зерттеу барысы бойынша аралық бақылаудың жиілігін анықтаңыз. 
Отырыстан кейін отырыстың хаттамасын дайындау қажет. 
Зерттеушілерге нәтижелер туралы хабарлау 
Хатшылық зерттеушіге мақұлданған құжаттары бар хат жібереді. Хатта кем дегенде рұқсат етілген әрбір құжаттың тізімі, аралық сараптама жүргізу үшін белгіленген күндер және зерттеушінің бүкіл зерттеу барысында басқа міндеттемелері мен күтулері қамтылады. 
Егер отырыста зерттеуді мақұлдамауға дауыс берілсе, ЛЭК хатшылығы немесе Төрағасы зерттеушіге себептерін көрсете отырып, қабылданған шешім туралы дереу жазбаша хабарлайды. Егер зерттеуші апелляциялық шағым беру туралы шешім қабылдаса, ол ОЭК-ке жүгіне алады. Бұл үдеріс зерттеушіге арналған хатта көрсетіледі.  
Егер ЛЭК құжаттардың кез келгеніне өзгертулер енгізу туралы дауыс берсе, хатшылық құжатқа өзгертулер енгізеді немесе зерттеушіге өзгертулер енгізу және құжаттарды ЛЭК-ке қайта тапсыру туралы жазбаша талап жібереді. 
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