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1. цель

Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
организацииадминистративногосопровождениядеятельности Локальной
этическойкомиссии (ЛЭК), включая подготовку, рассмотрение, утверждение
и распространениеповестки заседания, формированиеплана работы,рассылку
информационныхматериалов, оформлениеуведомленийпо итогам заседаний
и информированиезаинтересованныхлиц.

2. Область применения

НастоящаяСОП распространяетсяна организациюподготовки и проведения
всех плановых заседанийЛЭК и включает три последовательных этапа:
подготовкук заседанию, проведениезаседания и мероприятияпосле его
завершения.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры.

4. Ответственность

За выполнение требованийнастоящейСОП отвечают секретарь
(ответственный секретарь) и сотрудникисекретариатаЛЭК. Председатель
ЛЭК осуществляетпроверкуи утверждениеповестки заседания.

5. Алгоритмдействий
5.1. Мероприятия, проводимыедо заседания ЛЭК
5.1.1. Проверитьполнотуи корректностьоформленияпоступившихзаявок.
5.1.2. Передатьматериалы экспертам для проведения первичнойбиоэтическойэкспертизы.
5.1.3. Получитьэкспертныезаключения и проверитьполнотупроведенной

оценки в соответствии с утвержденнымиформамиэкспертнойоценки.
5.1.4. Организоватьпроведение текущей экспертизы отдельных

исследований, согласовать с исследователями дату и условия ее
проведения, принеобходимостинаправитьэксперта.
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5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.8.

5.1.9.

5.2.
5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

Зарегистрироватьрезультаты плановых и ускоренных экспертиз и
включить соответствующиевопросыв проектповестки заседания.
Согласовать с председателемдату, время и форматпроведения
заседания.
Подготовитькомплект документов, подлежащих рассмотрениюна
заседании.
Подготовитьинформационныематериалыдля членов ЛЭК, экспертови
приглашенныхучастников.
Организоватьподготовкупомещения для заседания и обеспечить
участниковнеобходимымидокументамии материалами.
Мероприятия, проводимыево времязаседания ЛЭК
Приучастии лиц, не входящих в состав ЛЭК, обеспечитьсоблюдение
требованийконфиденциальности.Все приглашенные лица
подписывают обязательствоо неразглашении конфиденциальной
информации.
Секретариатпредставляетпредседателюповестку заседания, ведет
протокол заседания, фиксируетобсуждения, принятые решения и
особыемнения членов комиссии.

При отсутствии эксперта секретариат представляет краткую
характеристикуисследования, озвучиваетзамечания и рекомендации,
содержащиесяв экспертномзаключении.
Голосование проводитсятолько членами ЛЭК, независимыми от
исследователя и спонсораисследования. Экспертыи консультанты
участвуют в обсужденииисключительно с правом совещательного
голоса и в голосовании не участвуют.
Голосованиепроводитсяпосле того, как приглашенныелица и члены
ЛЭК, имеющие конфликтинтересов, покинут зал заседания. При
наличии особыхмнений они подлежат обязательномуотражениюв

протоколе.
Рассмотрениеисследования начинается с представленияэкспертом
результатовэкспертизыи основных выводов. Приотсутствииэксперта
указаннуюинформациюпредставляетответственныйсекретарь.После
этого проводитсяобсуждениематериаловисследования членами ЛЭК.
Секретариатконтролируетрассмотрениевсех вопросов, включенных в

повестку заседания, получение заключений по каждому из них и

принятиесоответствующихрешений.
По результатамрассмотренияЛЭК может принять одно из следующих
решений:
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5.3.
5.3.1.

5.3.2.

одобритьисследование;

одобритьисследование с рекомендациямипо внесению изменений;
принятьинформациюк сведению;
отказать в одобренииисследования;
отложить рассмотрение вопроса до выполнения заявителем
установленныхусловийс указаниемсрокаповторногорассмотрения.
Мероприятия, проводимыепосле заседания ЛЭК
Секретариатоформляетпротоколзаседания и подготавливает выписки
из него для заинтересованныхлиц.
Официальныйпротоколзаседания должен содержатьсведения о месте
и дате проведениязаседания, составе присутствующихчленов ЛЭК,

утвержденнойповестке и результатахрассмотрениякаждого вопроса.
Дляюшнических исследованийуказываются:

• номери наименование протоколаисследования;
• наименование спонсора;
• сведения о главном исследователе;
• переченьдокументов, представленныхна биоэтическуюэкспертизу;
• принятоеЛЭК решение;
• результатыголосования.

Приповторномрассмотрениидополнительно отражаютсяпредставленные
исследователем ответы, новые материалыи итоговое решениеЛЭК.

Дляотчетов по текущейэкспертизеуказываются:
• номери название исследования;
• основание проведениятекущейэкспертизы;
• дата и место проведения;
• сведения обучаствовавшихпредставителяхисследовательскойгруппы;
• результатыпроведеннойоценки;
• решениеЛЭК по итогам рассмотренияотчета.

После подготовки протокола секретариат проверяет его полноту и

правильностьоформления,обеспечиваетподписание председателемЛЭК и

оформляетвыписки из протокола.
Выписки подписываются председателеми секретаремЛЭК. В случае
отсутствияпредседателяих подписывают заместитель председателяи член
секретариата, уполномоченныйна выполнение соответствующихфункций.
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Секретариатобеспечиваетнаправлениезаявителю письменного заключения о

принятомрешениив течение 10 рабочихднейсо дня заседания ЛЭК.

Крометого, секретариат:
• уведомляетзаинтересованныхлиц о результатахзаседания;
• регистрируетвыданные выписки и подтверждениеих получения

заявителями;
• осуществляетархивированиедокументовв соответствии сдействующейСОП по архивномухранениюдокументации.
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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 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
клинических исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделий
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живого организма(in vitro) и требованияк клиническим базами оказания
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Приложение1

Повестка дня заседания Локальной этическойкомиссии
У2......./год

Местозаседания
Дата:
Время:
ЗаседаниеКомиссии проводитсяв следующемпорядке:
Этап 1. Предоставлениечленам Комиссииинформациипо вопросам
повестки дня.
Этап 2. Рассмотрениеи утверждениепротоколапредыдущегозаседания.
Этап З.Представлениематериаловисследования, проведениеих экспертизы,
обсуждениеи принятиерешенияпутемголосования.
Этап 4. Рассмотрениевопросов, включенных в повесткузаседания.
Этап 5. Обсуждениепрочих(разных) вопросов.

Программаповестки дня для рассмотрения:

Время Наименование Исследователь/организация
исследования

п оекта

Эксперты
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Приложение2

Формапротоколазаседания Локальной этическойкомиссии

ЗаседаниеN2.:
О Оче едное заседание
Местопроведения
заседания (город, область,
с ана
Воп осы повестки дня:
В емя начала заседания:

ата заседания:
О Экс енное заседание

Присутствующиечлены ЛЭК и приглашенные:

1.
2.

з.
4.

Председательзаседания:

Подготовлено:

Подпись

Дата:

5.
6.
7.
8.

Проверено:
Подпись

Дата:
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