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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедура устанавливаетосновные
принципы обеспеченияконфиденциальностии управления конфликтом
интересовв деятельности Локальнойэтическойкомиссии (ЛЭК), а также
определяетпорядокоформленияи подписания соответствующихдеклараций.

2. Область применения

ДаннаяСОП распространяетсяна процедуру подписания декларациио

конфиденциальностии конфликтеинтересовчленами Локальнойэтической
комиссии (ЛЭК), созданнойприНКЦЭМ.

З. Сокращения, используемыев СОП

ЛЭК — Локальнаяэтическая комиссия;
СОП —

стандартнаяоперационнаяпроцедура;
НКЦЭМ — РГП на ПХВ «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины» МЗ РК.

4. Терминыи определения

Декларацияо конфиденциальностиписьменное обязательстволица
сохранятьв тайне сведения, документы, материалыи результатыэтической
экспертизы, ставшие ему известными в процессе выполнения своих
обязанностей.
Декларацияо конфликтеинтересов— письменное уведомлениео наличии
личной заинтересованностилибо интересовтретьих лиц, которыемогут
повлиять на независимость, объективностьпринимаемыхрешенийили
исполнение обязанностейчлена ЛЭК.
Конфиденциальностьобеспечениезащиты информацииот доступа
неуполномоченных лиц, включая сведения, принадлежащие спонсору
исследования, а таюке данные, позволяющие идентифицироватьучастников
исследования.

5. Ответственность

Ответственностьза организацию подписания и учет декларацийо

конфиденциальностии конфликтеинтересоввозлагается на ответственного
секретаряи сотрудниковсекретариатаЛЭК.
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Все члены ЛЭК обязаныподписать декларациюо конфиденциальностии

конфликтеинтересовв целях обеспечениязащиты прав, безопасностии
благополучияучастников исследований(Приложение 1).
Лица, впервые включенные в состав ЛЭК, а также внешние эксперты,
независимые консультанты, представители исследователя, спонсора,
инспектирующихорганови иные лица, получающиедоступк документации
исследования или документамЛЭК, до начала своейдеятельности должны
ознакомиться с содержаниемдекларации, подтвердитьее понимание и
подписать соответствующийдокумент(Приложения 2 и З).

Каждомуновомучлену ЛЭК предоставляютсядва экземплярадекларации.
При возникновении вопросов относительно содержания документа
разъясненияпредоставляетсекретариатЛЭК.
Послеознакомления обаэкземплярадекларацииподписываются членом ЛЭК
и передаютсяответственномусекретарюдля дальнейшегооформления.Один
экземпляростается у подписавшего лица, второйхранитсяв ЛЭК в качестве

официальногодокумента.
Подписанныедекларацииподлежат регистрациии хранениюв специально
предназначеннойпапке ЛЭК. Документыразмещаютсяв архивеЛЭК с

ограниченнымдоступоми предоставляютсятолько уполномоченнымлицам в

установленномпорядке.

7. Ссылки на НПА

1. КодексРеспубликиКазахстан здоровье народа и системе
здравоохранения», от 07 июля 2020 N2 360 — VI.
2. Прикази.о.МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4
февраля2021 года N2 КР ДСМ-15. «Об утверждении надлежащих
фармацевтическихпрактик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 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 проведениеклинического
исследования и (или) испытания фармакологическихи лекарственныхсредств, медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12.2020
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года .N2 КР ДСМ-ЗIО/202О «Об утверждении Правилпроведения
биомедицинских
исследований, и требованийк исследовательским центрам»;
5. ПриказМинистраЗдравоохраненияРеспубликиКазахстанот 27 .Ol .2021
года N2 КРДСМ-9 «Об утвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащимфармацевтическимпрактикам»6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации
«Рекомендациидля врачей, биомедицинскимизанимающихся
исследованиями с

участием людей», принятая 18-й Всемирноймедицинскойассамблеей(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/СНМРЛСН/1З5/1995. 12

December 2024.
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Приложение1

Соглашение о конфиденциальностии конфликтеинтересов

Настоящим подтверждаю, что (Ф.И.О., должность)я,

именуемый(ая)далее
«Нижеподписавшийся(ая)», являясь членом Локальнойэтическойкомиссии
(далее — ЛЭК), принимаю на себяобязательствоосуществлятьэтическую
экспертизуисследованийс участиемчеловека в соответствии с принципами

биоэтики, требованиямидействующегогуманизма, нормами
законодательства, а также международнымии национальными стандартамив
областипроведениянаучныхисследованийи оказания медицинскойпомощи,
соблюдаяусловиянастоящего Соглашения.
Условия Соглашения
Членствов ЛЭК осуществляетсяВами как независимым специалистом, а не в
качестве представителя какой-либо организации, профессионального
сообществалиболица, отстаивающего собственныеинтересыили интересы
третьихсторон.
Основнойобязанностьючлена ЛЭК является проведениеобъективнойи
независимойоценки этических и научных аспектов исследованийс участием
человека, а также подготовка беспристрастныхзаключенийи рекомендаций,
соответствующихзадачам и функциямЛЭК.
ДеятельностьЛЭК должна основываться на высоких этических принципахи
обеспечиватьзащиту прав, безопасности, достоинства и благополучия
участников исследований.В связи с этим от каждого члена ЛЭК ожидается
соблюдениевысоких стандартовпрофессиональнойэтики и добросовестное
исполнение возложенных обязанностей.
НастоящееСоглашениераспространяетсяна всю информацию,документыи
материалы, полученные Нижеподписавшимся(ей) в связи с выполнением
обязанностейчлена ЛЭК и имеющие конфиденциальныйхарактерлибо
относящиеся к информацииограниченногодоступа. Конфиденциальнаяинформация, предоставленная в письменной форме, должна быть
соответствующимобразомобозначена.
Нижеподписавшийся(ая) обязуетсяобеспечивать сохранность
конфиденциальнойинформации,не разглашать сведения, составляющиеслужебную, коммерческуюили иную охраняемуюзаконом тайну,
использовать полученныематериалыисключительно в целях проведения
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этическойэкспертизыи не передаватьих третьимлицам безсоответствующих
законных оснований.
Документыи иные материалы, предоставленныедля проведенияэкспертизы,
не подлежат копированию, распространению, передачеили использованию в

личных интересах. Все документы, копии, записи и иные носители
информации, полученные в рамках деятельности ЛЭК, остаются
собственностьюЛЭК и используютсяисключительно для выполнения ее

функций.
Во исполнениенастоящего СоглашенияНижеподписавшийся(ая)обязуетсяне

раскрывать и не использовать прямо или косвенно какую-либо
конфиденциальнуюинформацию,принадлежащуютретьимлицам, если такое
использованиене связано с выполнениемобязанностейчлена ЛЭК.
Крометого, Нижеподписавшийся(ая) подтверждает, что исполнение им (ею)

обязанностейчлена ЛЭК не противоречит внутренним правилам и

требованияморганизации, при которойсоздана ЛЭК, а также не создает

конфликтаинтересов, способногоповлиять на объективностьпринимаемых
решений.

Конфликтинтересов
Потенциальныйконфликтинтересовможет возникать в деятельности любой
этическойкомиссии. В связи с этим ЛЭК и ее председательпринимают
необходимыемеры для своевременноговыявления и урегулирования
подобныхситуаций, руководствуясь основной задачей комиссии
обеспечениемзащиты прав, безопасностии благополучияучастников
исследований.
Политика ЛЭК предусматриваетнедопущениеучастия в рассмотрении,
обсуждении, экспертизеи принятиирешенийлиц, имеющих реальныйлибо
потенциальныйконфликтинтересовв отношении рассматриваемоговопроса.
ЧленЛЭК обязаннезамедлительно уведомитьпредседателяЛЭК о наличии
фактическогоили возможного конфликтаинтересов, связанного с конкретным
исследованием или иным вопросом, вынесенным на рассмотрениекомиссии,
и воздержатьсяот участия в обсуждении,оценке и голосовании по данному
вопросу.
В случаеесли заявитель полагает, что один или несколько членов ЛЭК имеют
конфликтинтересов в отношении представленногона рассмотрение
исследования, он вправеобратитьсяк председателюЛЭК с письменным
заявлением. В обращениидолжны быть изложены обстоятельстваи
приведеныобоснования,подтверждающиеналичие такого конфликта
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интересов.По результатамрассмотренияобращенияЛЭК вправепринять
решениео проведениисоответствующейпроверки.
Приналичии конфликтаинтересовчлен ЛЭК не участвует в проведении
экспертизы и принятии решения по рассматриваемомувопросу, за

исключением случаев, когда комиссии требуетсяпредоставитьразъяснения
или информациюпо существу дела.
К числу возможных обстоятельств, способных привести к конфликту
интересов, относятся:

•

участиечленаЛЭК в исследовании, являющемся предметомэкспертизы,
либов конкурирующемисследовательском проекте;
наличие финансовой,профессиональнойили инойзаинтересованности
в результатахисследования;
доступ к финансовымресурсам, интеллектуальнойсобственностиили
инойинформации,способнойповлиять на объективностьоценки;
наличие личных, семейных, служебныхили иных отношений, которые
могут повлиять на независимость и беспристрастностьпринимаемых
решений.

Заключительные положения

Если Нижеподписавшийся(ая) согласен(на) с условиями настоящего
Соглашения, ему (ей) необходимоподтвердитьэто путем проставления
подписи и даты.
Оригиналподписанного документахранитсяв ЛЭК в установленномпорядке,
а копия предоставляетсяподписавшемулицудля личного хранения.
В период осуществлениядеятельности в составе ЛЭК мне может быть
предоставлендоступ к документам и сведениям конфиденциального
характера(далее - конфиденциальнаяинформация). Яобязуюсьприниматьвсе
необходимыемеры по обеспечениюее сохранности в соответствии с

законодательством РеспубликиКазахстан, не раскрыватьтакуюинформацию
третьимлицам и не использовать ее в целях, не связанных с исполнением
обязанностейчлена ЛЭК.
Такжея обязуюсьне использовать конфиденциальнуюинформациюв личных
интересахлибов интересахиных лиц и по окончании срокасвоих полномочий
вернутьпредседателюЛЭК все полученныедокументы, материалы, рабочие
записи и иные носители информации,связанные с деятельностью комиссии.
В случаевозникновения реальногоили потенциальногоконфликтаинтересов
я обязуюсьнезамедлительно уведомить об этом председателяЛЭК и
воздержатьсяот участияв рассмотрениисоответствующеговопроса, включая
обсуждениеи голосование.
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ознакомился(лась) с условиями настоящего Соглашения, полностью понимаю
их содержаниеи подтверждаю свое согласие соблюдатьизложенные
требования.
Подпись:
Дата:«
ПредседательЛЭК:
(Ф.И.О.)

Подпись:
Дата:«
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Приложение2

Формасоглашения о конфиденциальностии конфликтеинтересовдля
лица, привлекаемогок деятельностиЛЭК

(Ф.И.О.), подтверждаю,я,
что приглашен(а) к участию в заседанииЛокальнойэтическойкомиссии (ЛЭК)
в качестве приглашенногоспециалиста, консультанта, наблюдателяили иного
лица.
Мне известно, что в ходе заседанияЛЭК могутрассматриватьсяматериалыи
сведения, содержащиеконфиденциальнуюинформацию,включая данные
исследовательских проектов, документы, представленныена этическую
экспертизу, а также инуюинформациюограниченногодоступа.
Подписываянастоящее соглашение, я принимаюна себяобязательство
соблюдатьтребованияконфиденциальности,не разглашатьполученные
сведения третьимлицам и не использовать их в личных интересахлибов
интересахиных лиц безсоответствующегоразрешения.
Такжеподтверждаюотсутствиеобстоятельств, способныхповлиять на мою
объективностьи независимость приучастиив рассмотрениивопросов,
вынесенных на заседание ЛЭК. В случаевозникновения реальногоили
потенциального конфликтаинтересовобязуюсьнезамедлительноуведомитьоб
этом председателяЛЭК.
Сведенияо заседаниях ЛЭК
Прошууказатьдатуи номерзаседания (заседаний) ЛЭК, в котором(ых)
принималосьучастие:
N2 заседания:
Дата:N2 заседания:

Дата:
N2 заседания:
Дата:
С условияминастоящего соглашения ознакомлен(а), их содержаниепонимаю и

обязуюсьсоблюдать.
Ф.И.О.:
Подпись:
Дата:«
ПредседательЛЭК:
Подпись:
Дата:«

20

20
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ПриложениеЗ

Формасоглашения о конфиденциальностии конфликтеинтересовдля
лица, получающегокопии документовЛЭК

(Ф.И.О.), не являясь членомя,
Локальнойэтическойкомиссии (ЛЭК), подтверждаю, что ознакомлен(а) с тем,
что предоставленныемне копии документовЛЭК содержатинформацию
ограниченногодоступаи относятся к конфиденциальнымматериалам.

Подписываянастоящее соглашение, я принимаю на себя обязательство
использовать полученныедокументыисключительно в целях, для которых
они были предоставлены, соблюдатьтребованияконфиденциальностии не

допускатьнесанкционированногодоступак содержащейсяв них информации.
Я обязуюсьне копировать, не воспроизводить, не передавать, не публиковать
и не распространятьуказанныедокументыили содержащиесяв них сведения
третьимлицам безпредварительногописьменного разрешенияЛЭК.

Такжеподтверждаюотсутствиеконфликтаинтересов, способногоповлиять на
использование полученнойинформации.В случае возникновения
обстоятельств, которыемогут привестик конфликтуинтересов, обязуюсь
незамедлительно уведомитьобэтом ЛЭК.

После подписания настоящего соглашения я принимаю на себя полную
ответственность за соблюдениетребованийконфиденциальностив отношении
полученныхдокументови информации.
ПереченьполученныхдокументовЛЭК:



Декларацияо конфиденциальностии конфликтеинтересов

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-дкки-озюнио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01

Стр.11 из 13

С условияминастоящего соглашения ознакомлен(а), их содержаниепонимаю
и обязуюсьсоблюдать.
Ф.И.О.:
Подпись:
Дата:«
ПредседательЛЭК:
Подпись:
Дата:« 20
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