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1. Цель
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Определитьпорядок организации и проведенияЛокальной этической
комиссией (ЛЭК) рассмотренияпорядкаосвобожденияот прохождения
этическойэкспертизы, представленногона рассмотрениевпервые.

2. Область применения

Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураприменяетсяпри
проведениипервичнойэтическойэкспертизыпротоколовисследований,
впервыепоступившихна рассмотрениеЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ПИ —

протоколисследования
ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП — стандартоперационнойпроцедуры;
НКЦЭМ 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.



Порядокосвобожденияот прохожденияэтическойэкспертизы

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:СОП-ПОПЭЭ- 12/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.Зиз 8

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.
Исследования, освобожденныеот прохождения экспертизы
исследования с участиемлюдей, которыеввиду характераисследования и

минимального риска для участников исследования «освобождены»от

прохожденияэтическойэкспертизы
Этическая экспертиза

—

рассмотрениеисследования и выдача обоснованного
заключения ЛЭК с позиции этической приемлемости, безопасностидля
участникови целесообразностиданного исследования.

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 протоколу исследования, организуетнаправлениематериалов
членам ЛЭК для проведенияэкспертизы и обеспечиваетсвоевременное
информированиезаявителя о принятомКомиссиейрешении.

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

Следующиекатегорииисследованийосвобожденыот прохожденияэтической
экспертизыв ЛЭК:
1) исследования, включающие сборили анализ существующихданных,
документов, записей, образцовбиоматериалов,если они общедоступныили,
если информациязаписана таким образом,что участникиисследования не
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могут быть идентифицированынапрямую или черезидентифицируемую
участникаинформацию.2) исследования с использованием образовательныхтестов, процедур
анкетирования, интервьюили наблюденияза общественнымповедением,
кроме случаев, когда: (а) полученная информациязаписывается таким
образом,что можно идентифицироватьучастниковисследования, напрямую
или с помощью идентифицируемойучастника информации;и (б) любое
раскрытиеответов участниковисследования может подвергнутьучастников
исследования рискууголовнойили гражданскойответственности или нанести

ущербих финансовомуположению, возможности трудоустройстваили

репутации.
З) Исследованиядля изучения политики, программи практикв области
здравоохранениядля их оценки или улучшения, в том числе с проведением
интервьюс экспертамив их официальномкачестве исключительно по теме
исследования (вопросы интервьюне могутбытьличного характера).

6.2. Описание стандартныхдействийи/или операций1. Исследователине имеют полномочий решать самостоятельно,

освобождаетсяли исследование с участием людейв качестве субъектов
исследования от этическойэкспертизыили нет.
2. Решение об освобожденииот этической экспертизы принимает
Председательили заместитель ПредседателяЛЭК.
З. Главный исследователь подает в ЛЭК заявку на освобождениеот

прохожденияэтическойэкспертизыс указаниеминформациио рискахдля
участниковисследования, процессенабораучастниковисследования и сбора
информации,и положениях по защите их интересови конфиденциальности.4. Председательили заместитель ПредседателяЛЭК определяет, может ли
исследование бытьосвобожденоот экспертизы, проводитоценкузащиты прав
и безопасностиучастниковтакого исследования.
5. В случаевозникновения вопросов, СекретарьЛЭК направляетвопросыи
комментарииЛЭК главному исследователю для пояснений.Решение
принимаетсяпосле полученияответа от главного исследователя.
6. ЛЭК принимаетрешение в течение 7 календарныхднейс момента
поступлениязаявки или/и полученияответа на все свои вопросы.7. Если исследование освобожденоот этическойэкспертизы, СекретарьЛЭК
направляет главному исследователю письмо-уведомлениес указанием
названия исследования, номеразаявки ЛЭК и решенияЛЭК.
8. Исследования, освобожденныеот этической экспертизы, не подлежат
дальнейшемумониторингу.
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9. ЕслиЛЭК устанавливает, что исследование подлежит этическойэкспертизе,
главный исследователь получаетписьменное уведомлениес рекомендацией
подать на ускореннуюили полнуюэкспертизу.
10. СекретарьЛЭК вносит в базуданных ЛЭК информациюо всех
исследованиях, по которым было принято решениеоб освобожденииот
этической экспертизыс указаниемназвания исследования, номеразаявки
ЛЭК, обоснованиядля освобождения, любых замечаний ЛЭК, ответов
главного исследователя, даты решения.

6.3.Документированиепроцедуры

Документированиепроцедурыпроводитсяв следующихдокументах:
1) заявка на освобождениеот прохожденияэтическойэкспертизы;
2) письмо-уведомление;
З) протоколЛЭК комиссии.

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
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2. Прикази.о.МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащихфармацевтических
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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