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1.1. Локальная этическая комиссия Республиканскогогосударственного
предприятия на праве хозяйственного ведения «Национальный
координационныйцентр экстренноймедицины» Министерства
здравоохраненияРеспубликиКазахстан создается и функционируетдля
проведениянезависимойэтической экспертизыдокументов, связанных с

проведениембиомедицинскихи клинических исследований, на этапе их
планирования, в ходе выполнения и после завершенияс целью обеспечения
безопасности, соблюденияправ и законных интересов участников
исследований, а также соответствия проводимыхисследованийпринципам
биоэтикии международнымстандартамнадлежащейклиническойпрактики
(GCP).

2. Область применения

ДанныйСОП относится ко всем видам деятельности ЛЭК, созданнойв
НКЦЭМ.
З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры;
НКЦЭМ — Республиканскоегосударственноепредприятие на праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Ответственность

Изучениеи следование Положению и правилам работылокальнойэтическойкомиссии припроведениибиомедицинскихисследований.
5. Состав Локальнойэтическойкомиссии

В состав Комиссиивходят председатель, заместитель председателя,
секретарьи ее члены.

Состав и положение ЛЭК утверждаютсяприказомПредседателемПравленияНКЦЭМ.
ДеятельностьКомиссииосуществляетсяна регулярнойоснове и в

соответствии с планом работы,разрабатываемымна календарныйгод.
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Дляпринятиярешенийи анализа текущейработыежемесячно проводятся
заседания Комиссии.Решенияпо вопросамэкспертизынаучныхисследований
на предметсоответствия их этическим принципампринимаютсяконсенсусом.
Решенияпо организационнымвопросамдеятельности Комиссиисчитаются
принятыми, если за них проголосовалоболее2/3 членов Комиссии.

Комиссияразрабатываетсобственныестандартныерабочиепроцедуры,
основанные на Рекомендацияхкомитета по этике, проводящимэкспертизу
биомедицинскихисследований(Женева, ВОЗ, 2000 и ФорумКомитетовпо
этике государств—участниковСНГ (ФКЭСНГ)/ СтратегическаяИнициатива
РазвитияВозможностейЭтическойЭкспертизы(SIDCER)/B03/2004, Санкт-
Петербург,2004).

Досрочноепрекращение полномочий, отзыв членов Комиссии
осуществляются по инициативе самой Комиссии, по представлению
ПредседателемПравленияНКЦЭМ.Пересмотрсостава Комиссии может
проводитьсяне реже, чем через2 года.

Локальная этическая комиссия формируютсяна междисциплинарной
основе и состоит из представителеймедицинских, гуманитарныхпрофессий,
общественныхорганизацийи специалистов в областиправа.

Обязательнымявляется включение в состав Комиссиипредставителя
стороннейорганизации, осуществляющейнаучную деятельность (не

аффилированногочлена) и представителяобщественности,не занимающегося
научными исследованиями (юриста по профессии, общественногодеятеля,

представителянеправительственнойорганизации).

Порядоки правиларассмотрениязаявленийисследователей, проведения
членами Комиссииэкспертиз, ротациичленов Комиссии, их дисквалификации
или вывода из состава Комиссии;критерии оценивания соответствий
планируемых и проводимых исследованийбиоэтическим нормам,

заседаний; соблюденияорганизация принципы и правила
конфиденциальности;вопросы делопроизводствадолжны быть описаны
стандартнымирабочимиоперационнымипроцедурами.

6. Деятельность
6.1. ЛЭК создается и функционируетв соответствии с национальным

законодательством и стремится выполнять отечественные и
международныетребованияпо соблюдениягарантийзащиты прав и
благополучияучастников медико-биологияучастников медико-
биологическихисследований.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

ЛЭК в своей деятельности признаети уважаетразличиекультур и
религий.
ЛЭК в своей деятельности соблюдаетпринципы независимости,
открытости, компетентности и плюрализма.
ЛЭК разрабатываети неукоснительно соблюдаетсобственные
стандартные операционные процедуры (СОПы), утвержденные
ПредседателемЛЭК.
СОПы пересматриваютсякаждые З года или при необходимости
внесения в них изменений.

7. Независимыеконсультанты

ЛЭК может опираться в своих суждениях относительно отдельных

Протоколовисследования или рекомендацийна мнение независимых
консультантов(экспертов) по определеннымвопросам, однако их голос
является совещательным, а не решающим.
7.2. Список независимых консультантовутверждаетсяна заседании ЛЭК из
числа экспертов по узкоспециализированнымдисциплинам, вопросам
юриспруденции, религиии др. для проведенияэкспертизыпо конкретному
исследованию.

7.3. Независимыеконсультанты, припривлечениик этическойэкспертизе, как
и члены ЛЭК, должны написать заявление на имя Председателяо включении
в состав ЛЭК, предоставитьрезюме и должны подписать соглашение о

конфиденциальности/ конфликтеинтересов.

8. Распределениеобязанностейсредичленов ЛЭК

НадлежащеефункционированиеЛЭК в соответствии со своейсферойответственности обеспечиваютследующиедолжностные лица:
Председатель
Заместительпредседателя
Секретарь
Председательотвечает за организацию совещаний, приглашает

независимых консультантовдля проведенияспецифическойэкспертизыдляЛЭК по конкретномуисследованию.
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Заместительпредседателяотвечает за проведениезаседанийв отсутствии
председателяи за помощь емув проведениизаседаний.
Секретарьотвечает за административныйаспект деятельности комитета.
Секретарьвыполняет следующиефункции:1) организацияэффективногоделопроизводствапо каждойполученной
заявке;
2) подготовка и ведение дел;
З) организациярегулярныхзаседанийЛЭК;4) подготовка повестки дня и ведение протоколовзаседания;5) архивациядокументовЛЭК;
6) осуществлениесвязи с членами ЛЭК и лицами, подающими заявки;
7) организацияподготовки, рассмотрения, пересмотраи рассылкидокументов
8) обеспечениеобновленияинформациипо релевантными современным
вопросам, касающимся этики, применительно к биомедицинским
исследованиям

Секретарьизбираетсячленами ЛЭК на З года, в последующемможет
бытьпереизбран,но не болеечем на триследующихдругза другомсрока.
9. Обязанностии сфераответственности членов локальной этической

комиссии
1) Участие в заседаниях комитета;
2) Рассмотрение, обсуждение, предложенийрецензирование

относительно исследований, представленныхна экспертнуюоценку;З) Рассмотрениеотчетов о серьезныхслучаяхнежелательных явлений;4) Изучениеотчетов о ходе исследованийи последующеенаблюдениеза

текущимиисследованиями;
5) Оценкаокончательных отчетов обисследованиях и их результатов;6) Обеспечениеконфиденциальностидокументови их обсужденияна

заседаниях ЛЭК;7) Объявленияо конфликтеинтересов;8) Участиев организациии проведенииобразовательныхмероприятийв

сферебиомедицинскихисследований;9) Тьюторствонад новыми членами ЛЭК, не имеющими достаточного
опыта.

10.Требованияпо кворуму
ЗаседаниеЛЭК считается правомочнымприучастиине менее половины

членов Комиссии, обеспечивающихсоблюдениетребованийк
представительствупо профессиональнойквалификации,полуи местуработы.
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Указанные требованиядолжны соблюдатьсяв течение всего заседания,
включая обсуждениевопросови процедуруголосования.

11.РОСПУСК ЛЭК
ЛЭК распускаетсяпо решению ПредседателяПравленияРГП на ПХВ
«Национальныйкоординационныйцентрэкстренноймедицины».

12.Ссылки на НПА

1. КодексРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения», от 07 июля 2020 N2 360 — VI.
2. Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащихфармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
клинических
исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделийдля диагностики
вне
живого организма(in vitro) и требованияк клиническим базами оказания
государственнойуслуги”Выдачаразрешенияна проведениеклинического
исследования и (или) испытания фармакологическихи лекарственных
средств,

медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12.2020
года N2 КР ДСМ-З10/2020 «Об утверждении Правилпроведения
биомедицинских
исследований, и требованийк исследовательским центрам»;5. ПриказМинистраЗдравоохраненияРеспубликиКазахстанот 27.01.2021
года N2 КРДСМ-9 «Об утвержденииправилпроведенияфармацевтическихинспекцийпо надлежащимфармацевтическимпрактикам»6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации
«Рекомендациидля врачей, биомедицинскимизанимающихся
исследованиями с

участием людей», принятая 18-й Всемирноймедицинскойассамблеей(Финляндия,
1964г.) и все ее последующиередакции.7. Руководствадля работыкомитетов по этике, проводящихэкспертизу
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биомедицинскихисследований.Женева, 2000 г.
8. Guideline for good clinical practice Еб (R3). ЕМА/СНМРЛСН/1З5Л 995. 12
December 2024.
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ПриложениеN21

председателяЛокальной этической комиссии

1. ПредседателемЛокальнойэтическойкомиссии (далее — ЛЭК) является
независимыйспециалист в областиздравоохранения, науки, искусстваили
права, либо представительрелигиознойконфессии,неправительственной
организации или общественногообъединения, назначаемый приказом
ПредседателяПравленияРеспубликанскогогосударственногопредприятияна
праве хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентр
экстренноймедицины» МинистерстваздравоохраненияРеспублики
Казахстан
2. В своейдеятельности председательЛЭК руководствуетсяКонституцией
РеспубликиКазахстан, законами РеспубликиКазахстан, актами Президентаи

ПравительстваРеспубликиКазахстан, Стандартомнадлежащейклинической
практики, утвержденнымприказомМинистраздравоохраненияи социального
развитияРеспубликиКазахстанот 27 мая 2015 года N2 392, Хельсинкской
декларациейВсемирноймедицинскойассоциации, ВсеобщейдекларациейЮНЕСКО о биоэтикеи правахчеловека, иными нормативнымиправовыми
актами РеспубликиКазахстан,Положениемо Локальнойэтическойкомиссии,
а также настоящейдолжностнойинструкцией.
З.ПредседательЛЭК осуществляетследующиефункции:1. организуети координируетпроведениеэтическойэкспертизыи работу
заседанийЛЭК;2. при необходимостипривлекает независимых консультантов для
проведенияэкспертизыпо отдельным исследованиям;
З. принимаетучастиев заседаниях ЛЭК;4. рассматривает, обсуждаети рецензируетматериалыи предложенияпо
исследованиям, представленнымна этическуюэкспертизу;5. обеспечивает соблюдениетребованийконфиденциальностив
отношении документови вопросов, рассматриваемыхна заседаниях ЛЭК;6. согласовывает ежегодныйотчет о деятельности ЛЭК;7. утверждает план работыЛЭК и иные документы, связанные с

организациейи проведениемэтическойэкспертизы;
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8. распределяетобязанностимеждучленами ЛЭК, осуществляетконтроль
за их исполнением, назначает заместителя председателяи секретаря
Комиссии;
9. вносит предложенияпо кандидатурамдля включения в состав ЛЭК;
10. участвуетв подготовке и проведенииобразовательныхмероприятийв

областибиомедицинскихисследований;11. направляетв Центральнуюкомиссию по биоэтикепредложенияпо
совершенствованиюпроцедур этической экспертизы и организации
деятельности ЛЭК.
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ПриложениеN22

ЗаместителяпредседателяЛокальной этическойкомиссии

1. ЗаместителемпредседателяЛокальнойэтическойкомиссии (далее — ЛЭК)
является независимыйспециалист в областиздравоохранения, науки,
искусстваили права, либопредставительрелигиознойконфессии,
неправительственнойорганизацииили общественногообъединения,
назначаемыйпредседателемЛЭК.
2. В своейдеятельности заместитель председателяЛЭК руководствуется
КонституциейРеспубликиКазахстан, законамиРеспубликиКазахстан,
актами Президентаи ПравительстваРеспубликиКазахстан, приказоми.о.
МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2

КРДСМ-15 «Об утверждениинадлежащих фармацевтическихпрактик»,
ХельсинкскойдекларациейВсемирноймедицинскойассоциации, Всеобщей
декларациейЮНЕСКО о биоэтикеи правахчеловека, иными нормативными
правовымиактами РеспубликиКазахстан,Положениемо ЛЭК и настоящей
должностнойинструкцией.
З.ЗаместительпредседателяЛЭК выполняет следующиедолжностные
обязанности:

1. исполняетобязанностипредседателяЛЭК в периодего отсутствия;
2. в отсутствиепредседателяпроводитзаседания ЛЭК, подписывает
протоколызаседанийи иные документы, относящиеся к деятельности
лэк•,
З. принеобходимостипривлекаетнезависимых консультантовдля
проведенияэкспертизыпо конкретнымисследованиям;
4. принимаетучастиев заседаниях ЛЭК;5. рассматривает, обсуждаети рецензируетматериалыи предложенияпо
исследованиям, представленнымна экспертнуюоценку;6. обеспечиваетсоблюдениеконфиденциальностидокументови
информации,рассматриваемыхна заседаниях ЛЭК;7. участвуетв подготовке ежегодного отчета о деятельности ЛЭК;8. принимаетучастиев организациии проведенииобразовательных
мероприятийв сферебиомедицинскихисследований;9. вносит предложенияв Центральнуюкомиссию по биоэтикепо
вопросамсовершенствованияпроцедурыэтическойэкспертизыи
организациидеятельности ЛЭК.
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ПриложениеN23

секретаряЛокальной этической комиссии

1. СекретаремЛокальнойэтическойкомиссии (далее — ЛЭК) является
независимыйспециалист в областиздравоохранения, науки, искусстваили
права, либопредставительрелигиознойконфессии, неправительственной
организацииили общественногообъединения, назначаемыйпредседателем
лэк.

2. В своейдеятельности секретарьЛЭК руководствуетсяКонституцией
РеспубликиКазахстан, законами РеспубликиКазахстан, актамиПрезидента
и ПравительстваРеспубликиКазахстан, приказом и.о. Министра
здравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтическихпрактик»,
ХельсинкскойдекларациейВсемирноймедицинскойассоциации, Всеобщей
декларациейЮНЕСКО о биоэтике и правах человека, иными
нормативнымиправовымиактами РеспубликиКазахстан, Положениемо

ЛЭК, а также настоящейдолжностнойинструкцией.
З.СекретарьЛЭК выполняет следующиедолжностные обязанности:

1, организует эффективноеделопроизводство по каждой
поступившейзаявке;

2. осуществляетподготовку, оформлениеи ведение дел;
З. обеспечиваетсвоевременноевнесение сведенийв базуданных

исследованийи ее актуализациюпо мерепоступленияновых документов;
4. организует проведениерегулярных заседанийЛЭК, включая

рассылку необходимыхматериалов членам комиссии, календарное
планированиеи обеспечениекворума;

5. формируетповесткудня заседанийи ведет протоколы;6. осуществляетведение документацииЛЭК и архивноехранение
документов;

7. участвуетв подготовке ежегодного отчета о деятельности ЛЭК;8. обеспечиваетвзаимодействиес членами ЛЭК и заявителями;9. информируети консультируетисследователей, спонсорови новых
членов ЛЭК по вопросамприменениядействующихправил, инструкций,
процессови процедур;

10. содействуеторганизацииобученияи подготовки членов ЛЭК и
персонала;
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11. организует подготовку, рассмотрение, пересмотри рассылку
документов;

12. обеспечивает необходимуюадминистративную поддержку
деятельности ЛЭК и ее председателяв пределахсвоейкомпетенции;

13. обеспечиваетактуализациюинформациио ЛЭК на официальном
сайтеорганизации.



ОрганизацияЛокальной этической комиссии

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:СОП-ОЛЭК-О1/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Должностнаяинструкция

Версия01
Стр.13 из 15

ПриложениеУ24

члена Локальной этической комиссии

1. Членом Локальной этической комиссии (далее — ЛЭК) является
независимыйспециалист в областиздравоохранения, науки, искусстваили
права, либо представительрелигиознойконфессии,неправительственной
организации или общественногообъединения, назначаемый приказом
руководителяорганизации, прикоторойсоздана ЛЭК.2. В своей деятельности член ЛЭК руководствуетсяКонституцией
РеспубликиКазахстан, законами РеспубликиКазахстан, актами Президента
и ПравительстваРеспубликиКазахстан, приказом и.о. Министра
здравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтическихпрактик»,
ХельсинкскойдекларациейВсемирноймедицинскойассоциации, Всеобщей
декларациейЮНЕСКО о биоэтикеи правахчеловека, иными нормативными
правовымиактами РеспубликиКазахстан, Положением о ЛЭК, а также
настоящейдолжностнойинструкцией.
З.ЧленЛЭК выполняет следующиедолжностные обязанности:
1.

2.

З.

4.
5.

принимаетучастиев заседаниях ЛЭК в соответствии с утвержденным
графиком;
рассматривает, обсуждаети рецензируетматериалыи предложенияпо
исследованиям, представленнымна экспертнуюоценку;
обеспечивает соблюдениеконфиденциальностидокументов и
информации,рассматриваемыхна заседаниях ЛЭК;
участвуетв согласовании ежегодного отчета о деятельности ЛЭК;
принимает участие в организациии проведенииобразовательных
мероприятийв сферебиомедицинскихисследований;
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