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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
учета, хранения, архивированияи обеспечениясохранностидокументации
Локальнойэтическойкомиссии (ЛЭК).

2. Область применения

НастоящаяСОП распространяетсяна все направления деятельности
Локальнойэтическойкомиссии и применяетсяпри работес документами,
создаваемыми и поступающимив процессеее деятельности.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры.

4. Ответственность

Ответственныйсекретарьи сотрудникисекретариатаЛЭК обеспечивают
прием, регистрацию, хранение, архивированиеи уничтожениедокументации
в соответствии с установленнымпорядком.

5. Алгоритмдействий

ДокументыЛЭК рекомендуетсяхранитьне менее трехлет после завершения
соответствующегоисследования либо в течение срока, установленного
действующимзаконодательством и внутренниминормативнымидокументами
организации.
Архивированиюподлежат, в том числе, следующиедокументы:

•

•

Положениео ЛЭК, стандартныеоперационныепроцедурыи годовые
отчеты о деятельности Комиссии;
сведения о квалификациии профессиональномопыте членов ЛЭК
(резюме, автобиографии);

повестки заседанийЛЭК;
протоколызаседанийЛЭК;
экземплярыдокументов, представленныхдля биоэтическойэкспертизы;
копии решений, направленныхзаявителям, включая рекомендации,
замечания и условияих исполнения;
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документы, полученные в ходе последующего наблюденияза
проведениемисследования;
краткийитоговый отчет или заключительныйотчет по исследованию.

Вся документация, поступающаяи формируемаяв процесседеятельности
ЛЭК, хранитсяв систематизированномвиде в соответствующихделах, папках
и архивныхшкафах(стеллажах), расположенныхв специально выделенном
помещении, обеспечивающемсохранностьдокументов.
Праводоступа к архивным материаламимеют председательЛЭК и

сотрудникисекретариатав пределахсвоих должностных обязанностей.

Конфиденциальность5.1. Доступк документамЛЭК
До начала исполнения своих обязанностейвсе члены ЛЭК подписывают
обязательствоо соблюденииконфиденциальности.
Послеподписания такого обязательствачлены Комиссииполучаютдоступк
документам, необходимымдля выполнения экспертнойдеятельности, а также
вправе знакомиться с оригиналами документов и, при наличии

соответствующихоснований, использовать их копии.

СотрудникисекретариатаЛЭК также подписывают обязательствоо

неразглашении конфиденциальнойинформациии имеют доступ к
документам, поступающим на рассмотрение Комиссии, в объеме,
необходимомдля исполненияслужебныхобязанностей.
5.2. Категорииконфиденциальныхдокументов
К документам, содержащимконфиденциальнуюинформацию,относятся:

•

•

материалыисследованийи сопровождающаядокументация(протоколы
исследований, индивидуальныерегистрационныекарты участников,
формыинформированногосогласия, дневники наблюдения, научные
материалы, экспертныезаключения и иные документы);
внутренниедокументыЛЭК (положение, СОП, протоколызаседаний,
рекомендации, заключения и решенияКомиссии);
служебнаяпереписка с исследователями, экспертами, заявителями,
аудиторами, участникамиисследованийи другимизаинтересованными
сторонами.

Примечание:все экземплярыдокументов, включая рабочиематериалы,
черновые и окончательные редакции, подлежат конфиденциальномухранению, за исключением случаев, предусмотренныхзаконодательством или
настоящейСОП.
5.3. Копированиеконфиденциальныхдокументов
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Копированиедокументов, содержащихконфиденциальнуюинформацию,
допускаетсятолько приналичии служебнойнеобходимости.
Размножение, передачатретьимлицам и вынос копийдокументовза пределы
ЛЭК безсоответствующегоразрешенияне допускаются.
5.4. Порядоккопированиядокументов
Изготовлениекопийразрешается:

• по письменномуили устномузапросучленов ЛЭК;
• сотрудникамисекретариатаЛЭК в пределахих полномочий;
принеобходимостис привлечениеминых лиц по поручениюсекретаря
ЛЭК, которыйнесет ответственность за соблюдениережима
конфиденциальности.
СекретариатведетЖурналрегистрацииприемаи выдачи документов
лэк

, в которомуказываются:
фамилия,имя, отчество ответственногоисследователя;

• подпись ответственного исследователя;
фамилия, имя, отчество, подпись сотрудника секретариата,
изготовившего копии;
дата регистрациифактаприемаи выдачи документов.

Передачакопийдокументовлицам, не являющимся членами ЛЭК (включая

сотрудниковсекретариата, если это выходит за пределы их служебныхобязанностей), допускаетсятолько с письменного разрешенияпредседателя
ЛЭК и после подписания обязательствао соблюденииконфиденциальности.Все такие случаи подлежат обязательнойрегистрации как в Журнале
регистрацииприемаи выдачи документовЛЭК.
Журналерегистрацииприемаи выдачи документовЛЭК хранитсясовместно
с соответствующимиоригиналамидокументов.
Приэтом сам журнал регистрацииприемаи выдачи документовЛЭК не
относится к документамограниченногодоступаи может быть предоставлен
по официальномузапросууполномоченныхлиц.

5. 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 1 1 декабря
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2020 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 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 .N2 КРДСМ-9 «Об утвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащим фармацевтическимпрактикам»
6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации

биомедицинскими«Рекомендациидля 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/СНМР/1СН/1З5/1995. 12

December 2024.
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Приложение1

Регистрацияприемаи выдачи документовЛЭК

ПриложенныеНаименованЛГ2
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