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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
подачи документов на этическую экспертизу в Локальнуюэтическую
комиссию (ЛЭК), а также определяеттребованияк представлениюматериалов,
отражающих цели, методы, содержаниеи этические аспекты планируемого
научногоисследования.

2. Область применения

ДаннаяСОП применяетсяпри первичномпредставленииисследователем
или заявителем материаловнаучногоисследованиядля проведенияэтической
экспертизыв ЛЭК.
З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП — стандартоперационнойпроцедуры;
нкцэм Республиканскоегосударственноепредприятие на праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Терминыи определения
Протоколклинического исследования (Протокол) — основнойдокумент
исследования, содержащийнаучное обоснование, цели, задачи, дизайн,
методологию и организационныеаспекты исследовательского проекта,
включая вопросыэтики, безопасностиучастникови статистическойобработки
данных. Принеобходимостипротоколможет содержатьссылки на другие
документы, в которыхболееподробнораскрываютсяотдельные разделы
исследования.

Резюме (CV) — документ, содержащийсведения об образовании,
профессиональнойподготовке, квалификациии опыте работыисследователя.

5. Ответственность
СекретариатЛЭК отвечает за прием, регистрацию, учет и хранение
поступающих материалов, а также за организациюих рассмотрения
членами ЛЭК.
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В обязанностисекретариатавходит:
регистрацияпоступившейдокументациив установленномпорядке;

• передачаматериаловна экспертизучленам ЛЭК;
• организация процесса рассмотрения и принятия решений
представленнымдокументам;

• информированиезаявителейо результатахрассмотрения;
• обеспечениенадлежащего хранениядокументации.

по

СекретариатЛЭК осуществляетприеми регистрациюследующихвидов
документов:
•

•

•

•

•

•

первичнаязаявка на проведениеэтическойэкспертизыисследования;
повторнопредставленныематериалыпосле внесения измененийи

доработок;
поправки, дополнения и изменения к ранееодобренномупротоколу
исследования;
материалы для промежуточного рассмотрения
одобренныхисследований;
уведомления о завершении, приостановлении
прекращенииисследования.

6. Инструкции
1) Первичнаязаявка

и мониторинга

или досрочном

Припоступлениипервичнойзаявки проверяютсяследующие
документы:
проверочныйлист комплектности пакета документов;
распискао получениидокументов;
заявка на проведениепервичнойэтическойэкспертизы.
Послепроверкидокументовпереходятк пункту 6.

Приподаче материаловв электронномформатеследует
руководствоватьсяпунктом8.

2)Повторноепредставлениепротоколапосле внесения изменений
Приповторнойподаче рассматриваются:
проверочныйлист комплектности документов;
распискао получениидокументов;
формаповторнойоценки.
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•

•

Послепроверкиматериаловпереходятк пункту 6.

З) Поправкии дополнения к протоколу
Длярассмотренияизмененийк ранеепредставленномупротоколу
необходимопредоставить:
проверочныйлист комплектности документов;
распискуо получениидокументов;
формуповторнойоценки.
Послепроверкиматериаловпереходятк пункту 6.

4) Промежуточнаяэкспертизаисследования
Припроведениипромежуточнойоценки исследования проверяются:
проверочныйлист комплектности документов;
распискао получениидокументов;
формаповторнойоценки.
Послепроверкиматериаловпереходятк пункту 6.

5) Завершениеили прекращениеисследования
Приуведомлениио завершениилибодосрочномпрекращении
исследования представляются:
проверочныйлист комплектности документов;
распискао получениидокументов;
формаповторнойоценки.
Послепроверкиматериаловпереходятк пункту 6.

6) Оформлениезаявки

СекретариатЛЭК предоставляетзаявителю формузаявки на
проведениепервичнойэтическойэкспертизы(Приложение 1) и шаблон
(структуру) протоколаисследования (Приложение 2) для заполнения
необходимойинформацией.
7) Проверкасодержанияпредставленныхдокументов
СекретариатЛЭК проводитпроверкукомплектности и содержания
представленногопакета документовс использованием проверочного
листа.

Проверяетсяналичие следующихдокументов:
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•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

оригиналзаявки на проведениеэтическойэкспертизы;
резюме(краткое описание) исследования;
протоколисследования;
сопроводительныематериалыи приложения.
Особоевнимание уделяетсяполноте сведений, указанныхв заявке на

проведениепервичнойэкспертизы.
Прирассмотрениикраткогоописания исследования проверяется
наличие следующейинформации:
наименование исследования;
сведения обисследователе (руководителе исследования);
данные о спонсоре(при наличии);

краткаяаннотация исследования;
тип исследования;
цели и задачи исследования;
дизайнисследования;
ожидаемые результаты;
критериивключения и исключения участников;
условияпрекращенияучастияв исследовании;
методы лечения или вмешательства (при наличии);

описание методологии исследования;
методы анализа данных;
план и срокипроведенияисследования;
регистрационныйномерисследуемогопрепарата(если применимо);
схема и продолжительностьлечения;
критерииоценки эффективности;
показатели безопасностии возможные риски;
статистические методы обработкиданных.
Такжепроверяетсяналичие следующихсопроводительныхдокументов:
информационноголиста для участникаисследования;
формыинформированногосогласия;
формрегистрацииданных или случаев(при наличии);
бюджетаисследования и его обоснования;
договорана проведениеисследования (при наличии);
резюме(CV) исследователя;
брошюрыисследователя и иных документов, предусмотренных
протоколомисследования.
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•

•

•

•

•

•

•

•

•

8) Проверкаэлектронныхматериалов
Приэлектроннойподаче документовпроводитсяпроверкаполноты,
читаемости и корректностивсех файлов,представленныхв
электронномформате.
9) Регистрацияисследования
ПослеприемадокументовсекретариатЛЭК:
формируетотдельное дело (папку) по исследованию;
регистрируетпротоколв журналеучета;
вносит название и регистрационныйномерисследования;
фиксируетдатупоступлениядокументов;
указываетсведения о сотруднике, принявшемдокументы.

10) Завершениепроцедурыприемадокументов
Послеполучениядокументовот заявителя секретариат:
проверяетполнотупредставленныхматериалов;
информируетзаявителя о выявленных недостаткахили отсутствии
необходимыхдокументов;
составляет переченьнедостающих материалов(при необходимости);

обеспечиваетдоукомплектованиепакета документов;
проставляетрегистрационныеотметки, датуприемаи подпись
ответственноголица;
оформляетраспискуо получениидокументов;
изготавливает копии необходимыхрегистрационныхформ;
возвращаетзаявителю оригиналраспискиили иные документы,
предусмотренныевнутреннимпорядкомработыЛЭК;
приобщаетпроверочныйлист и регистрационныеформык материалам
исследования;
сохраняеткопии документовв папке учетазаявок.

11) Архивированиедокументов
Послерегистрациивсе материалыисследования формируютсяв единое
дело и подлежат хранениюв соответствующейпапке ЛЭК.
Оригиналыдокументов, содержащиеподписи и даты,
систематизируютсяи размещаютсяв архивеЛЭК до завершения
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процедурыэтическойэкспертизыи дальнейшегохраненияв
соответствии с установленнымитребованиямидокументооборота.

7.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 утверждениинадлежащихфармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 декабря
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 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
«Рекомендациидля врачей,занимающихсябиомедицинскимиисследованиями
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/1СН/1З5Л 995. 12

December 2024.
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Приложение1

Проверочныйлист комплектностипакета документовдля
интервенционногоклинического исследования

1

2

З

4

5

6

7

8

9

Документ
Заявка на проведение
исследования (далее - КСИ)

Сопроводительноеписьмо

ПротоколКИ (оригинал

клинического

или копию),

подписанный спонсором или

представителемуполномоченным
исследователем
Синопсис кипротокола

исследованиймеждународных
государственноми русскомязыках

Брошюраисследователя

его
и

для
на

Инструкция(или проект) по медицинскому
применению лекарственного средства
(далее - ЛС), медицинского изделия (далее -

Информациядля субъектаисследования о

КИ на государственноми русскомязыках
Форма информированногосогласия

субъектовКИ на государственноми русском
языках
Резюмеисследователя, подтверждающееего
квалификациюи сертификато прохождении
курсовGCP

Отметка о наличии

О Нет

О нет

О Нет

О Нет

О нет

О Нет

а нет

О нет

О нет



Процедураподачи заявки и протоколаисследования

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-ппзпи-05/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

10

11

12

13

14

Сведенияо клинических базах

Доверенность,выданная спонсоромс четко

определенными делегированными
полномочиями, если заявитель КИ не

является спонсором
Информацию,касающуюсямероприятийпо

наборусубъектовисследования (материалы

информационногои рекламногохарактера,

будут использоваться длякоторые
привлечениясубъектовисследования к КИ
(при наличии) на государственном и

русскомязыках)
Копия (или проект) договорастрахования
гражданско-правовойответственности

спонсораза причинениевредаздоровьюи
жизни субъектамисследования
Документ,определяющийусловиявыплаты
вознаграждения или компенсации

Версия01
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О нет

О нет

О нет

О Нет

О Нет

субъектамисследования за участие в КИ
(если это предусмотрено протоколом
клинического исследования)

сопроводительноеписьмо со ссылкой на
соответствующийдокумент, которым это

предусматривается
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Проверочныйлист комплектности пакета документовдля
неинтервенционногоклинического исследования

1

2

З

4

5

6

7

8

9

10

Документ
Заявкана проведениео исследования

Сопроводительноеписьмо (Приложение 4 к

настоящемуСОП)
Резюмеисследователя, подтверждающееего
квалификациюи сертификато прохождении
курсовGCP
Копия регистрационногоудостоверенияна
лс•,
Копия инструкции по медицинскому
применению(утвержденный вариант);

Копия Общей характеристикиЛС для
медицинского применения(утвержденный
вариант);

Протоколисследования, подписанный
спонсором или уполномоченным
представителемспонсора;
Информациядля субъектовисследования
или его законного представителя об
исследовании на государственном и

русском языках (если это требуетсяпо
протоколу);

Форма информированногосогласия

субъектаисследования на государственном
и русском языках (если это требуетсяпо
протоколу);

Образециндивидуальнойрегистрационной
формына бумажномносителе (если это

требуетсяпо протоколу).

Отметка о наличии

П нет

О нет

П Нет

П Нет

О Нет

О нет

О нет

О Нет

О нет

б нет
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Приложение2

Формазаявки на первичную экспертизу
Темаисследования: Контактныеданные исследовательскойгруппы
Названиеучреждения, лаборатории:
Адрес:..
Телефон:.
Факс:...................... .

E-mail:.

Данныеобисследователях:
Ф.И.О.

Видэкспертизы:
О Первичная
О Повторная
О Поправки
О Ускоренная

Подписи:

ЛицензияNo. Институт

О Экстренная
О Текущая

Телефон

О Экспертизаотчета

О Экспертизапо завершениюКИ

Дата:
Основнойисследователь

Дата:
РуководительКИ (при необходимости)

Дата:
СекретарьЛЭК

НОМЕР ЗАЯВКИ:
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ПриложениеЗ

Формазаявки на текущую экспертизу
ПРОТОКОЛ М:
НАЗВАНИЕ:
Научныйконсультант:
Требуемыедействия:

Продление— продолжениеобследования
новых пациентов
О Продление— обследованиепациентов только
для последующегонаблюдения
D Прекращение— приостановкаисследования

Имелили место поправкис момента последней
экспертизы?
О НЕТ
ОДА (коротко опишите)

Резюме обучастникахисследования:
Превышениечисла, установленногоЭК
Число новых пациентов с момента

последнейэкспертизы
Общеечисло пациентов с момента

начала исследования

Исключение из набора
П НЕТ
D Мужчины
О Женщины
О Другие(укажите: )

Уязвимыепациенты
О Нет
О Физически
О Ментально
О Социально

Имелили место изменения в популяции
участников, методах набораили критериях
выборас момента последнейэкспертизы?

О Нет
б Да(Объясните изменения в приложении)

Номер:

Имеетсяли информацияв литературеили из
данных аналогичных исследований,

содержащаяновые фактыо балансе
риск/польза, требующаяновой оценки ПИ
для включения пациентов?

О нет
О Да(объясните в приложении)

Имели ли место осложнения или
непредвиденныеявления с момента
последнейэкспертизы?
О нет
б Да(Объясните в приложении)

Имело ли место исключение пациентов из
исследования с момента последней
экспертизы?
П нет
ода(Объясните в приложении)

Новыйисследуемыйпрепарат/прибор?
б ОборудованиеD Нет ППрепарат

Название:.

Спонсор:
Разработчик:.

Ионизирующаярадиация(Рентген, изотопы и

т.д.)

О нет
б Толькопо медицинским показаниям
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Имели ли место изменения в процессеИС или
документациис момента последней
экспертизы?

О нет
D Да(Объясните изменения в приложении)

Заменаисследователя/научногоруководителя?
О Нет

ООтстранен:...............
О Добавлен:

Имели ли место изменения в команде
исследователейс момента последней
экспертизы?
О нет
О Да(объясните изменения в приложении)

Имели ли место изменения в количествеИЦ с

момента последнейэкспертизы?
О нет
О Да(объясните изменения в приложении)

Имеетли место конфликтинтересовв
команде исследователейс момента последней
экспертизы?

О нет
П Да(Приложите описание)
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Приложение4

Образецсопроводительногописьма

(На официальномбланкевнешнейорганизации-заявителя)

Кому:ПредседателюЛокальной этическойкомиссии
РГП на ПХВ «Национальныйкоординационныйцентр

экстренноймедицины» МЗ РК
ФурсовуА.Б.

От кого:
(Ф.И.О., должность главного

исследователя)

Департамент[подразделение/наименование
организации)

СОПРОВОДИТЕЛЬНОЕПИСЬМО
(название организации-

заявителя) просит рассмотретьматериалы клинического исследования
(официальное название

исследования, номер протокола) и одобритьпроведениеклинического
испытания по данномупротоколув РеспубликеКазахстан.
Тип исследования:
б Клиническоеисследование
б Биомедицинскоеисследование
б Ретроспективноеисследование

б иное:

Спонсорисследования: «
Указать общуюинформацию
(краткая характеристика исследования, количество участвующих
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исследовательских центров, планируемоеколичество пациентов-субъектов
исследования, планируемыесрокипроведенияисследования).
К настоящемуписьмуприлагаются:
1. ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ

Главныйисследователь (Ф.И.О.)

(подпись)М.П.
Дата, адрес, контакты

ОтметкасекретариатаЛЭК о принятиидокументов:
Датапринятия:« 20 г.

Регистрационныйномерзаявки: ЛЭК-НКЦЭМ
Принял(а):
(подпись) (Ф.И.О. секретаряЛЭК)



Процедураподачи заявки и протоколаисследования

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Ф.И.О.

tzz-zza;

vl[qipeav

код:соп-ппзпи-05юнио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Лист ознакомления

Должность

ед.катр
8/t6<

Версия01

Дата

О? 026

Стр.17 из 18

Подпись
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Лист регистрации измененийи дополнений

Версия Номер
название
раздела

Номер
пункта

Описание
внесенных
изменений
Дата

изменений

Документоб
утверждени
и изменения

ФИО лица,
ответственн

ого за

внесение
изменений/д
ополнений

Подпись


