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Определитьпорядок организации и проведенияЛокальной этической
комиссией(ЛЭК) рассмотренияповторныхзаявок.

2. Область применения

Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураприменяетсяпри
проведенииэтическойэкспертизыпротоколовисследований, повторно
поступившихна 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

участием человека.
Информированноесогласие процедурадобровольногоподтверждения
участникомисследования либо его законным представителемсогласия на
участие в исследовании после получения полной информацииобо всех
обстоятельствах,имеющих значение для принятиятакого решения.
Исследовательфизическоелицо, ответственное за организацию и

проведение клинического исследования лекарственного средства в

исследовательском центре(клинической базе).

Протоколклинического исследования — основнойдокумент, содержащийописание 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.
Стандартнаяоперационнаяпроцедура(СОП) — документ, содержащий
подробныеписьменные инструкции, обеспечивающиеединообразное
выполнение определенныхпроцессови процедур.
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, организует направлениематериалов
членам ЛЭК для проведенияэкспертизы и обеспечиваетсвоевременное
информированиезаявителя о принятомКомиссиейрешении.

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

СОП применимк ПИ, которыебылирассмотреныранее, с рекомендациями
от ЛЭК внести поправкив процессепервоначальнойэкспертизы.

6.2. Описание стандартныхдействийи/или операций
1. СекретарьЛЭК информируетглавного исследователя о повторном
рассмотрении, графикеи планах текущейпроверки.2. Дляподачи повторнойзаявки главныйисследователь направляетв ЛЭК:1) письменныйответ на вопросыили замечания ЛЭК, краткоеописание
внесенных измененийи т.д.;
2) пересмотренныйвариантпротоколаи/или связанных с ним документов.Изменения, сделанные в документе, должны бытьподчеркнутыили выделены.
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СекретарьЛЭК несет ответственность за полнотувновь представленных
документов.
З. Приповторномрассмотренииназначаются те же эксперты, которые
проводили первичную экспертизу (или другие члены ЛЭК, если

первоначальныйэкспертнедоступенна периодпроведенияэкспертизы).
4. В случае возникновения разногласийглавного исследователя с

результатами экспертизы, ЛЭК повторно рассматривает материалы
исследования с привлечениемнезависимого эксперта.
5. ЛЭК принимаетодно из следующихрешений:1) разрешитьпроведениеисследования;
2) разрешить проведение исследования с учетом замечаний или

рекомендаций;З) вынести на повторноерассмотрение;
4) не разрешить(отказать в проведенииисследования с указаниемпричин);
6. СекретарьЛЭК уведомляетглавного исследователя о решенииЛЭК в

течение З (трех) днейс момента принятиярешения.
7. В случае одобренияпроведения исследования, ЛЭК определяет
периодичностьотчета в зависимости от степени риска для участников
исследования, но не режеодного разав год.
8. Если ЛЭК требуетизменения в любом из документов, секретарьЛЭК
направляетписьменноетребованиеглавномуисследователю о необходимости
внесения измененийи повторнойподаче документовв ЛЭК.

6.3. Документированиепроцедуры

Документированиепроцедурыпроводитсяв следующихдокументах:
1)Протоколзаседания
2) Выпискаиз протоколазаседания

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
здравоохранения», от 07 июля 2020 N2 360 — VI.

народа и системе
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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

лекарственныхсредств, медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12. 2020
года N2 КР ДСМ-З10/2020 «Об утверждении Правилпроведения
биомедицинскихисследований, и требованийк исследовательским центрам»;
5. ПриказМинистраЗдравоохраненияРеспубликиКазахстанот 27.01.2021

года N2 КРДСМ-9 «Об утвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащим фармацевтическимпрактикам»
6. Хельсинская декларация Всемирноймедицинскойассоциации

биомедицинскими«Рекомендации для врачей, занимающихся
исследованиями с участиемлюдей», принятая18-й Всемирноймедицинской
ассамблеей(Финляндия, 1964г.) и все ее последующиередакции.
7. Руководствадля работыкомитетов по этике, проводящихэкспертизу
биомедицинскихисследований.Женева, 2000 г.
8. Guideline for good clinical practice Еб (R3). ЕМА/СНМРЛСНЛЗ5Л995. 12
December 2024.
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