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1. Цель
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Определитьпорядок организации и проведенияЛокальной этической
комиссией (ЛЭК) рассмотрения инициативного / диссертационного
исследования, представленногона рассмотрениевпервые.

2. Область применения

Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураприменяетсяпри
проведениипервичнойэтическойэкспертизыпротоколовисследований,
впервыепоступившихна рассмотрениеЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ПИ —

протоколисследования
ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП — стандартоперационнойпроцедуры;
нщэм Республиканскоегосударственноепредприятие на праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Глоссарий
Брошюраисследователя — документ, содержащийобобщеннуюинформацию
о результатахдоклинических (неклинических) и клинических исследований
исследуемогопрепарата, необходимуюдля его примененияв исследованиях с

участиемчеловека.
Информированноесогласие — процедурадобровольногоподтверждения
участникомисследования либо его законным представителемсогласия на
участие в исследовании после получения полной информацииобо всех
обстоятельствах,имеющих значение для принятиятакого решения.
Исследователь— физическоелицо, ответственное за организацию и
проведение клинического исследования лекарственного средства в

исследовательском центре(клинической базе).

Протоколклинического исследования — основнойдокумент, содержащий
описание целей, дизайна, методологии, статистических подходов и порядка
проведенияклинического исследования.
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Руководительисследования — лицо, осуществляющееобщееруководствои
несущееответственность за проведениедоклинического (неклинического)
исследования безопасностидля здоровьячеловека и окружающейсреды.
Стандартнаяоперационная процедура (СОП) — документ, содержащий
подробныеписьменные инструкции, обеспечивающиеединообразное
выполнение определенныхпроцессови процедур.
Спонсор— физическоеили юридическоелицо, инициирующееклиническое
исследование и принимающеена себяответственность за его организациюи
(или) финансирование.

5. Ответственность

Назначенный рецензент обязан всесторонне и объективнопровести
экспертизупротоколаисследования (ПИ),оформитьрезультатырассмотрения
в соответствующихформахоценки и в установленныесрокипредставитьв
секретариатЛЭК свое заключение, замечания и рекомендации.
СекретариатЛЭК отвечает за прием, регистрацию, проверкукомплектности и
сопровождениедокументации, представленнойв бумажноми (или)

электронномвиде. Крометого, секретариатформируетотдельное дело по

каждому протоколуисследования, организуетнаправлениематериалов
членам ЛЭК для проведенияэкспертизы и обеспечиваетсвоевременное
информированиезаявителя о принятомКомиссиейрешении.

6. Алгоритмдействий6.1. Требования(описание условийдля выполнения СОП)

СОП применимако всем видам обработки,распространенияи хранения
представленныхна экспертизупротоколов, документовЛЭК, перепискис
экспертами, исследователями, спонсорамии т.д.

6.2. Описаниестандартныхдействийи/или операций
1) Этическаяэкспертизадиссертационныхработпроводитсяна заседаниилэк.
2) В случае, когда диссертационнаяработане связана с существеннымриском
для участника биомедицинскогоисследования, является наблюдательной,
эпидемиологической, социологической— возможно проведениеускоренной
экспертизы.
З) Заявительподает в ЛЭК следующиедокументы:
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•

Датированнаязаявка на проведениеэтическойэкспертизы, подписанная
руководителемструктурного подразделения, в котором будет
выполнятьсяданная работа(или руководителемработы);
Обязательнодолжна быть указана специальность, по которой
планируетсязащита, статус диссертанта(магистрант или докторант),

место его постояннойработы;
Аннотациядиссертационнойработы;
Заключение Научного/Ученого Совета об утверждениитемы
исследования;

Протоколпланируемогоисследования.
Подписанныеи датированныерезюмеисследователя и его научного
руководителя(-ей) (для докторантов— научного консультанта(ов)) с

указаниемконтактных телефонов,а также сертификатыо прохождении
обучения, в т.ч. курсовGood Clinical

Practice/Good Laboratory Practice;

Информациядля субъектаисследования и формаинформированного
согласия.

Все анкеты и другиеформы(индивидуальные регистрационныекарты)

для сбораданных на государственноми русскомязыках;
Материалы,используемыедля привлеченияпотенциальных участников
исследования;

принятые другими этическими комиссиями илиРешения,

официальнымиинстанциями в отношении планируемогоисследования;

Другиедокументыисследования
4) ЛЭК рассматриваетзаявку и принимаетрешениепо заявке согласно

установленнойпроцедурепо рассмотрениюпервичных заявок
(См. СОП

Порядокпроведенияпервичнойэкспертизыпротоколаисследования).
5) СекретарьЛЭК уведомляетзаявителя о решенииЛЭК в течение З (трех)

днейс момента принятиярешения.
6) СекретарьЛЭК обеспечиваетархивированиедокументовпо
диссертационнымработам,протоколоввсех заседаний.

6.3. Документированиепроцедуры

Документированиепроцедурыпроводитсяв следующихдокументах:
1)Протоколзаседания;
2) Соглашениео конфиденциальностии конфликтеинтересов;
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7. Организационныеаспекты разработкиСОП

НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении новых
требованийк процедурам, описанным в данном СОП.

8. 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 утверждениинадлежащих фармацевтических
практик».
З. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 11 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
клинических исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделий
для диагностики вне живого организма(in vitro) и требованияк клиническим
базами оказания государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна проведение
клинического исследования и (или) испытания фармакологическихи
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инспекцийпо надлежащим фармацевтическимпрактикам»
6. Хельсинская декларация Всемирноймедицинскойассоциации
«Рекомендациидля врачей, биомедицинскимизанимающихся
исследованиями с участиемлюдей», принятая18-й Всемирноймедицинской
ассамблеей(Финляндия, 1964г.) и все ее последующиередакции.
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биомедицинскихисследований.Женева,2000 г.
8. Guideline for good clinical practice Еб (R3). ЕМА/СНМРЛСН/1З5/1995. 12
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