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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
разработки, рассмотрения, утверждения, распространенияи актуализации
стандартныхоперационныхпроцедур(СОП) Локальнойэтическойкомиссии
Республиканскогогосударственногопредприятияна правехозяйственного
ведения «Национальныйкоординационныйцентр экстренноймедицины»
МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

СОП предназначены для регламентации деятельности ЛЭК и
обеспеченияединообразноговыполнения ее функцийв соответствии с

рекомендациямиВсемирнойорганизации здравоохранения(ВОЗ) по
этической экспертизе биомедицинскихисследований, национальными
нормативнымидокументамив областибиоэтикии принципамиНадлежащей
клиническойпрактики(GCP).

2. Область применения

Даннаяпроцедурараспространяетсяна все направлениядеятельности
ЛЭК, функционирующейприНКЦЭМ.

З. Сокращения
ЛЭК — Локальнаяэтическая комиссия;
СОП —

стандартнаяоперационнаяпроцедура;
ВОЗ — Всемирнаяорганизацияздравоохранения;
нкцэм Республиканскоегосударственноепредприятие на праве
хозяйственноговедения «(Национальный координационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Терминыи определения
Локальная этическая комиссия — независимыйконсультативныйорган,
созданныйна базеисследовательскойорганизации (клинической базы),
включающийспециалистов в областиздравоохраненияи науки, а также
представителейобщественности.Комиссияосуществляетэтическуюоценку
материаловисследованийи обеспечиваетзащиту прав, безопасностии
благополучияучастниковисследованийи исследовательского персонала.
Стандартнаяоперационная процедура(СОП) —

документированная
инструкция, подробноописывающая последовательность действийдля
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обеспеченияединообразноговыполнения определенногопроцессаили вида
деятельности.

5. Ответственность

СекретариатЛЭК отвечает за формированиерабочейгруппы по разработке
СОП, а также за организациюподготовки, пересмотраи актуализации
процедурв соответствии с установленнымитребованиямик оформлению,
структуреи кодированиюдокументов.

6. Порядоквыполнения

СекретариатЛЭК:
• организуетподготовку, рассмотрение, распространениеи пересмотр
соп;
ведет учетдействующихСОП и формируетих реестр(Приложение 1);

• обеспечиваетведение списка рассылкипо каждомуСОП;
• направляетутвержденныедокументыпользователям с уведомлением;
• гарантируетдоступ членов ЛЭК к актуальнымверсиямСОП;
• контролируетсоблюдениеутвержденныхСОП в деятельности ЛЭК.

Рабочаягруппа по разработкеСОП:
• определяетпереченьнеобходимыхпроцедур;
разрабатываетструктуру, формати системукодированиядокументов;
подготавливает проекты СОП с учетом предложенийи замечаний
членов ЛЭК;

• инициирует пересмотрСОП при необходимостии участвует в их
обновлении.

ПредседательЛЭК:
• рассматриваетпроектыСОП;
утверждаетокончательныеверсиидокументов;
удостоверяетутвержденныеСОП подписью и датой.

члены ЛЭК:

•

подтверждают ознакомление с утвержденными СОП путем
проставленияподписи и даты;
обеспечиваютхранениеполученныхдокументов;
передаютустаревшиеверсииСОП ответственномулицу для изъятия из

обращения.



Созданиеи рассмотрениестандартовоперационнойпроцедуры

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-срсоп-оуонио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.4 из 12

Секретариатформируетрабочуюгруппу из специалистов, обладающих
необходимымизнаниями и опытом в области этической экспертизы
биомедицинскихисследований.
ПодготовкаСОП
ПриразработкеСОП необходимо:

последовательно описать все этапы соответствующегопроцесса;
• структурироватьинформациюпо отдельным разделами процессам;
• присвоитькаждомудокументунаименование и порядковыйномер;
сформироватьпереченьСОП и связанных с ними приложений.

Формати система кодирования
Каждойстандартнойоперационнойпроцедуреприсваиваетсяуникальное
название и идентификационныйкод.
КодСОП имеетформат:СОП-УУУ-ХХ/ОНиО

где:
СОП —

стандартнаяоперационнаяпроцедура;
УУУ—первыебуквыкаждого слова названия
XX — двузначныйрегистрационныйномерпроцедуры;
ОНиО — отдел наукии образования

Например, код СОП-СРСОП-01/ОНиО-01 означает СОП N201, Созданиеи
рассмотрениестандартовоперационнойпроцедуры, версия01.

Приложенияк СОП кодируютсяпо схеме:
ПФ/ВВ-ХХ-УУ

где:
ПФ — приложение-форма;
ВВ — порядковыйномерприложения;
XX-YY — номери версиясоответствующегоСОП.

Например,обозначениеПФ/01-01-01 означает приложение-формуN21 к СОП
N201 версии01.
ВсеСОП оформляютсяв соответствии с утвержденнымшаблономи едиными
требованиямик документацииЛЭК.

7. Разработкаи утверждениеСОП

В случае подготовки новой редакции СОП необходимоуказать номер
предыдущейверсии и отразитьосновные внесенные изменения в листе
регистрацииизменений.
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Проектнового СОП подготавливаетсячленом рабочейгруппы, назначенным
для его разработки.После подготовки документвыносится на рассмотрение
членов ЛЭК. Проектподлежит согласованию со всеми участникамипроцесса
разработки.После завершениясогласования окончательная редакцияСОП
направляетсяпредседателюЛЭК для рассмотренияи утверждения.

8. Введениев действие, распространениеи хранениеСОП

УтвержденныйСОП вступаетв силу с даты его утверждения, если иное не

предусмотренодокументом.Привведении новой редакции предыдущая
версияутрачиваетсилу.

Секретариатобеспечиваетучет и хранение одного полного комплекта
действующихСОП в качестве контрольногоэкземплярав помещении офисалэк.

9. Рассмотрениепредложенийпо пересмотрудействующихСОП
Любой член ЛЭК, сотрудник секретариатаили бюроЛЭК, выявивший
противоречиямежду действующимиСОП либоимеющийпредложенияпо
совершенствованиюпроцедур, вправеинициироватьпересмотрдокумента
путемзаполнения соответствующейформызаявки (Приложение З).

В случаеодобренияпредложениярабочейгруппойпо СОП формируется
группа, ответственная за подготовкуизменений. Если предложениене
поддерживается, председательЛЭК уведомляет заявителя о принятом
решении.

ПересмотренныйСОП проходитпроцедурурассмотрения, согласования и

утвержденияв том же порядке, что и вновь разработанныйдокумент.

СекретариатЛЭК обязанпроводитьанализ актуальностивсех действующихСОП не режеодного разав два года с обязательнойфиксациейрезультатови
даты проверкив реестреСОП.

10. АрхивированиепредыдущихверсийСОП
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СОП, утратившиеактуальностьв связи с утверждениемновой редакции,
подлежат изъятию из обращенияи архивномухранению.Такие документы
маркируютсяотметкой«Отменен»и хранятсясекретариатомЛЭК в отдельной
архивнойпапке в установленномпорядке.

11. Ссылки на НПА

1. Кодекс РеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения», от 07 июля 2020 N9 360 — VI.
2. Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащихфармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря
2020 года N2 КР ДСМ-248/2О20. «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 лг2 КРДСМ-9 «Обутвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащим фармацевтическимпрактикам»
6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации
«Рекомендациидля врачей, биомедицинскимизанимающихся
исследованиями с

участием людей», принятая 18-й Всемирноймедицинскойассамблеей(Финляндия,
1964г.) и все ее последующиередакции.
7. Руководствадляработыкомитетов по этике, проводящихэкспертизу
биомедицинскихисследований.Женева, 2000 г.
8. Guideline for good clinical practice Еб (R3). ЕМА/СНМР/ЈСН/1З5Л 995. 12
December 2024.
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Приложение1

Список СтандартныхОперационныхПроцедур(СОП)
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Наименование стандартнойоперационной
п оцед ы СО

«ОрганизацияЛокальнойэтической
комиссии»
«Созданиеи рассмотрениестандартов
опе ационнойпоцед ы»

«Декларацияо конфиденциальностии

кон ликте инте есов»
«Отбо независимых конс льтантов»
«Процедураподачи заявки и протокола
исследования»
«Оценкаисследования»
«Первичнаяпроверкапоступивших заявок и
п отоколов исследований»
«Порядокрассмотренияисследованийс

частием язвимых пп населения»
«Ин о ми ованное согласие пациента»
«Порядокрассмотренияинициативных
диссе тационных абот»
«Порядокрассмотренияускоренной
этическойэкспе тизы»

«Порядокосвобожденияот прохождения
этической экспе тизы»
«По ядок ассмо ения повто ных заявок»

«Порядокрассмотренияпоправокк протоколу
исследования»

«Порядокрассмотренияи наблюденияза
ходом исследования»

«Порядокзакрытияисследования и

предоставлениязаключительного отчета
исследования»

«Порядокведения документациипо текущему
исследованию»
«Регис ация на шенийп отокола»
«Порядокответа на запросыучастников
исследования»

оцед ап е ащения исследования»

кодсоп
СОП-ОЛЭК-О1/ОНиО

СОП-СРСОП-О2/ОНиО

СОП-ДККИ-ОЗ/ОНиО

соп-онк-04/0Нио

соп-ппзпи-оуонио
соп-ои-06/онио
соп-пппзпи-07/0Нио

СОП-ПРИЯГН-О8/ОНиО

соп-исп-09/0Нио
СОП-ПРИДР-10/0Нио

СОП-ПРУЭЭ-11/ОНиО

СОП-ПОПЭЭ-П/ОНиО

СОП-ПРПЗ-1З/ОНиО
СОП-ПРППИ-14/ОНиО

СОП-ПРНХИ-15/ОНиО

СОП-ПЗИПЗОИ-16/ОНиО

СОП-ПВДТИ-17/0Нио

СОП-РНП-18/ОНиО
СОП-ПОЗУИ-19/ОНиО

соп-ппи-20/0Нио
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22

23

«Регистрациясерьезногонежелательного
явления СНЯ »

«Порядокподготовки повестки заседания,
проведениязаседанийи оформления
п отоколов»
«Х анение док ентации>>

СОП-РСНЯ-21/ОНиО

соп-пппзпзоп-22/0Нио

соп- -23/онио
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Приложение2

Образецтитульного листа документовСОПов

Название
док мента
Код:
Утверждено:

Раз аботчики:

Согласовано:

1. Цель

Полноеназвание организации

ПриказомПредседателяПравления
РГП на ПХВ «Национальныйкоординационный

центр
экстренноймедицины» МЗ РК
мот « » 202 год

Должность Ф.и.о. ата Подпись

го од, 202 г.

Ст кт а докмента
2. Областьприменения
З.Определения(термины, аббревиатура)
4. Ответственность
5. Описаниепроцедуры
6. Списоклитературы
Приложения
Лист ознакомления
Лист егис ации измененийи дополнений
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ПриложениеЗ

Формазаявки на пересмотрСОП

Просимзаполнить настоящуюформуприобнаружениизамечаний, ошибок
либопротиворечийв СОП.

СОП-УУУ-ХХ/ОНиО

Название:

Деталипроблемыили недостатка СОПов:

Обна жено:

Обсужденос:
ата:

Т еб ется пе есмо СОПа: О а

Если требуется,кем будетвыполнен
Если нет, почему

Датаокончательного
пе есмо а:

Дата ве ждения:

Датавступленияв
сил

О нет
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Лист ознакомления

Должность

Версия01

Дата

416.:07
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Подпись
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Лист регистрацииизменений и дополнений

Версия Номер
название
раздела

Номер
пункта

Описание
внесенных
изменений
Дата

изменений

Документоб
утверждени

изменения

ФИО лица,
ответственн

ого за

внесение
изменений/д
ополнений

Подпись


