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1.1. Локальная этическая комиссия (далее — Комиссия) РГП на ПХВ
«Национальныйкоординационныйцентр экстренноймедицины» МЗ РК
является независимым коллегиальным экспертныморганом, осуществляющим
этическуюэкспертизудокументов, связанных с проведениембиомедицинских
исследований, а также обеспечивающимзащиту прав, безопасностии
благополучияучастниковисследованийна этапах их подготовки, проведенияи
завершения.
1.2. Комиссия осуществляетсвою деятельность на основании настоящего
Положения, руководствуясьпринципами независимости, объективностии
беспристрастности, влияние административных,исключающими
ведомственных, коллегиальных, финансовыхи иных заинтересованныхсторон.
1.3. РаботаКомиссииосуществляетсяна постояннойоснове в соответствии с

ежегодным планом деятельности, утверждаемымна календарныйгод.
1.4. В своей деятельности Комиссия руководствуетсязаконодательством
РеспубликиКазахстан, в том числе:

КонституциейРеспубликиКазахстан;
КодексомРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе

здравоохранения»от 7 июля 2020 года;
приказомМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21 декабря2020 года N2 КРДСМ-З10/2020 «Об утвержденииПравилпроведения
биомедицинскихисследованийи требованийк исследовательским
центрам»;
приказомМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 ДСМ-248/2О20 «Об утвержденииПравилпроведения
клинических исследованийлекарственных средств и медицинских
изделий, клинико-лабораторныхиспытаний медицинских изделий,
доклинических исследованийдля диагностики вне живого организма(in
vitro), требованийк клиническим базам и оказания государственной
услуги по выдаче разрешенияна проведениеклинического исследования и
(или) испытания лекарственныхсредстви медицинских изделий»;
Стандартомнадлежащейлабораторнойпрактики (GLP), утвержденным
приказомМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 ДСМ-15 «Об утверждениинадлежащих фармацевтических
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Стандартомнадлежащейклиническойпрактики (GCP), утвержденным
приложением 2 к приказу МинистраздравоохраненияРеспублики
Казахстан от 4 февраля2021 года N2 ДСМ-15 «Об утверждении
надлежащихфармацевтическихпрактик», а также иными нормативными
правовымиактами РеспубликиКазахстан;

• стандартнымиоперационнымипроцедурамиКомиссии.
1.5. Крометого, приосуществлениисвоейдеятельности Комиссияпринимаетво
внимание положения следующихмеждународныхдокументов:

• Конвенциио правахчеловека и биомедицине(1997 г.);
• Европейскойконвенции по защите позвоночных животных, используемых

в экспериментальныхи иных научныхцелях (1986 г.);
• ХельсинкскойдекларацииВсемирноймедицинскойассоциации;

1.6. ЗаседанияКомиссиипроводятсяежемесячно по графику, утвержденному
ПредседателемПравленияНКЦЭМ.Решенияпо вопросампроведенияэтической

биомедицинскихисследованийэкспертизы принимаются простым
большинствомголосов присутствующих членов Комиссии. Решения по

организационнымвопросамсчитаются принятыми, если за них проголосовало
не менее двухтретейчленов Комиссии.1.7. Комиссия разрабатывает, утверждает и актуализирует собственные

основанные на требованияхстандартные операционные процедуры,
законодательства РеспубликиКазахстан и международных этических
руководств.

2. Целии задачи ЛЭК

Основной целью деятельности Комиссии является обеспечениесоблюдения
принципов биоэтики, этических норм и действующихтребованийпри
проведениибиомедицинскихисследованийс участием человека, а также
исследованийс использованием лабораторныхживотных.
Длядостижения поставленнойцели Комиссиярешаетследующиезадачи:
2.1. проводитанализ и содействуетраспространениюзнаний по вопросам

биоэтики среди медицинских работников, исследователейи
общественностис учетом современных тенденцийразвития
здравоохраненияи внедренияинновационных медицинских технологий;
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Для

обеспечиваетзащиту жизни, здоровья, прав, безопасностии законных
интересовучастниковклинических исследованийи иных биомедицинских
исследований, а также способствуетсоблюдениюгарантийих
благополучия;
осуществляетзащитублагополучияживотных, используемыхв научных
исследованиях и экспериментах;
оказывает консультативнуюпомощь по вопросамбиоэтикии содействует
соблюдениюпринциповнадлежащейклинической(GCP) и лабораторной
(GLP) практикидобросовестнымиисследователями;
проводитэтическуюи нравственно-правовуюэкспертизупланируемых,
проводимых и завершенных клинических, доклинических и иных

биомедицинскихисследований;
рассматриваетспорныеи конфликтныевопросы, возникающие на этапах

либопроведения завершения клинических иподготовки,
экспериментальныхисследований, в пределахсвоейкомпетенции.

З.Функции
реализации возложенных задач Комиссия осуществляетследующие

функции:3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

исследований,проводит этическую экспертизу клинических
биомедицинскихэкспериментов, а также оценивает дизайнисследований
и проектыстандартныхоперационныхпроцедур;
оказывает методическую, консультативную и информационную
поддержкуисследователям по вопросамбиоэтики;
разрабатываети внедряет мероприятия, направленные на

совершенствованиесистемы этическойэкспертизы;
организует проведение этической экспертизы научно-технических
проектовфундаментальногои прикладногохарактеранезависимо от
источников их финансирования;
проводитэтическуюи правовуюоценкудиссертационныхи дипломных
работобучающихсябакалавриата, магистратуры и докторантуры,
материаловдоклинических (неклинических) и клинических исследований,
а также иных биомедицинскихпроектов, предусматривающихприменение
новых медицинских технологий, лекарственныхсредств, биологически
активных добавок, медицинскойтехники, медицинских изделий,
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

современныхметодов профилактики, диагностики и лечения, включая
международныемногоцентровыеисследования;
рассматриваетспорные вопросы, возникающие на этапе подготовки,

проведения или завершения клинических исследованийи других
биомедицинскихпроектов;
взаимодействуетс Центральнойкомиссиейпо биоэтикеуполномоченного
органа в области здравоохранения, а также с республиканскимии

международными организациями, осуществляющимидеятельность в

сферебиоэтики;
проводитэкспертизуотчетов о нежелательных явлениях и серьезных
нежелательных явлениях (НЯ/СНЯ), возникающих в ходе исследований;
обеспечиваетподготовку и размещениематериалово деятельности
Комиссиив медицинских изданиях и средствахмассовойинформации;
разрабатывает, утверждает, внедряет и актуализирует собственные
стандартныеоперационныепроцедуры;
проводитэкспертную оценку протоколовклинических исследований,

информациидля пациента, форминформированногосогласия,

квалификацииисследователей, возможностейисследовательских центров,
документовпо страхованиюучастниковисследованийи иных материалов.
Рассмотрениепредставленныхдокументовосуществляетсяв срок, не

превышающий21 (двадцати одного) рабочегодня;
оценивает соответствие квалификацииисследователя требованиям
конкретногоисследования на основании актуальногорезюме (CV) и иной
документации, представленнойпо запросуКомиссии;
осуществляет этический мониторинг биомедицинскихисследований,
ранееодобренныхКомиссией, не режеодного разав год.

По итогам рассмотренияпредставленныхматериаловКомиссияпринимаетодно
из следующихрешений:

одобритьисследование;
одобритьисследование с рекомендациямипо внесению изменений;
принятьинформациюк сведению;
отказать в одобренииисследования;
отложить рассмотрение вопроса до выполнения заявителем
установленныхусловийс указаниемсрокаповторногорассмотрения.
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4.1. В состав Комиссии входят председатель, заместитель председателя,

секретарьи члены Комиссии.
4.2. Руководствотекущейдеятельностью Комиссииосуществляютпредседатель
и заместитель председателяв пределахсвоих полномочий.
4.3. Из числа членов Комиссииназначается секретарь, которыйобеспечивает
организационное сопровождение деятельности Комиссии, организует
проведениезаседаний, взаимодействуетс членами Комиссиии заявителями,

координирует документооборот, а также обеспечивает своевременное
информированиепо вопросам биоэтики, связанным с проведением
биомедицинскихисследований.
4.4. Персональныйсостав Комиссии утверждаетсяприказомПредседателя
Правлениялибо заместителя ПредседателяПравления, курирующего
стратегическоеразвитие, научную и образовательнуюдеятельность. Срок
полномочийчленов Комиссиисоставляет три года с возможностью повторного
назначения, но не болеедвух последовательных сроков.Полномочиячленов
Комиссиимогутбытьпрекращеныдосрочнопо инициативе Комиссиилибопо
представлениюПредседателяПравленияили его заместителя, курирующего
научнуюи образовательнуюдеятельность.
4.5. В состав Комиссиивключаются лица, независимые от исследователейи
заказчиков исследований.Членами Комиссии могут быть специалисты,
обладающиенеобходимойквалификацией, профессиональнымопытом и

компетенциями для экспертнойоценки научных, медицинских, правовых и
этических аспектов биомедицинскихисследований.
4.6. В обязательномпорядкев состав Комиссии включаются представитель
стороннейнаучнойорганизации, не аффилированныйс учреждением, а также
представительобщественности, не осуществляющийнаучную деятельность
(юрист, представитель неправительственнойорганизации, общественный
деятель либоиное лицо, представляющееинтересыобщества).
4.7. Комиссия ведет и регулярно актуализируетперечень своих членов с

указаниемих образования,квалификациии профессиональногоопыта.
4.8. В рассмотрениии голосовании по вопросам, связанным с конкретным
клиническим исследованием, принимаютучастие только те члены Комиссии,
которыене являются сотрудникамиисследовательского центраили спонсора
данного исследования и не имеют конфликтаинтересов.
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4.9. Порядокрассмотрениязаявок, проведенияэтическойэкспертизы, ротации
членов Комиссии, прекращенияих полномочий, критерииоценки исследований,
организациязаседаний, требованияк соблюдениюконфиденциальности,а также
порядокведения документацииопределяютсястандартнымиоперационными
процедурамиКомиссии.
4.10. Члены Комиссии, являющиеся участниками либо исследователями
конкретногопроекта, обязанызаявить о наличии конфликтаинтересов, не

участвуют в обсужденииматериаловисследования и не принимаютучастия в

голосовании по данномувопросу.
4.11. по итогам каждого календарногогода Комиссияподготавливает отчет о

своейдеятельности, которыйпредставляетсяи рассматриваетсяна заседании
Ученого совета.

5. Праваи ответственность

5.1. Комиссияимеет право:
5.1.1. запрашивать у исследователей, членов исследовательскойгруппы,

научныхруководителей,консультантов и иных участниковисследования
дополнительнуюинформацию, документы и материалы, касающиеся
клинических, доклинических (неклинических) и иных биомедицинских
исследований, если такая информациянеобходимадля болееполной
оценки соблюденияправ, безопасностии благополучияучастников
исследования;

5.1.2. давать разъяснения, рекомендациии заключения, а также принимать
решенияпо вопросам, относящимся к компетенции Комиссии;5.1.3. вносить предложенияпо совершенствованиюдеятельности Комиссии,
развитиюсистемы биоэтическойэкспертизыи осуществлятьмониторинг
соблюденияэтических требованийприпроведенииисследований;5.1.4. привлекать независимых экспертови консультантовдля проведения
специализированнойэкспертизылибополученияэкспертногомнения по
отдельным вопросам клинических исследованийи биомедицинских
проектов;

5.1.5. запрашиватьдополнительные сведения, необходимыедля обеспечения
защиты прав, жизни, здоровьяи безопасностиучастниковисследований, а

также для принятия объективногорешения по представленным
материалам.
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5.2.1. качество, объективность, независимость и беспристрастностьпроводимой
этической экспертизы клинических исследований, доклинических
испытанийи иных биомедицинскихисследований;

5.2.2. всестороннююоценкууровнябезопасностиучастниковисследований, а

также соотношения потенциальнойпользы и возможных рисков или
неудобств,связанных с участиемв исследовании;

5.2.3. соблюдениетребованийконфиденциальностипри рассмотрении
материаловисследованийи принятиирешенийпо вопросам, относящимся
к компетенции Комиссии;

5.2.4. надлежащее оформление,регистрацию, хранение и документальное
сопровождениерешений, принятых Комиссией;

5.2.5. ответственность за нарушения, допущенныепри осуществлениисвоей
деятельности, в соответствии с законодательством РеспубликиКазахстан,
включая административное, гражданскоеи уголовноезаконодательство;

5.2.6. причинениеморальноговредав случаях и порядке, предусмотренных
действующимтрудовыми гражданскимзаконодательством Республики
Казахстан.

6. Подготовкавопросови материаловк заседанию ЛЭК

6.1. Дляподготовки материаловк рассмотрениюна заседании Локальной
этической комиссии (далее — ЛЭК) заявитель (главный исследователь,

руководитель исследования или иное ответственное лицо) представляет
документыдля предварительногорассмотрениясекретарюЛЭК не позднее чем
за 7 (семь) рабочихднейдо даты проведениязаседания.
6.2.Все материалы, представляемыена рассмотрениеЛЭК, оформляютсяв

соответствии с требованияминастоящего Положения и сопровождаются
необходимымидокументами, предусмотреннымиперечнемдокументациидля
проведенияэтическойэкспертизы.
6.3. Докладчикамипо вопросамповестки заседания ЛЭК могут выступать
председательЛЭК, заместитель председателя, секретарьЛЭК, члены комиссии,
главный исследователь, представительисследовательскойгруппы или иные
приглашенныелица (при необходимости).
6.4. Не позднее чем за З (три) рабочихдня до заседания ответственное лицо
представляет секретарю ЛЭК окончательный комплект материалов в
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электронномвиде (при необходимости— на бумажномносителе).

Материалыдолжны содержать:
• краткоеописание рассматриваемоговопроса;

цель рассмотрения;
• информацию,необходимуюдля проведенияэтическойоценки;
• проектрешенияЛЭК (при необходимости).
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6.5. СекретарьЛЭК не позднее чем за З (три) рабочихдня до заседания
направляет членам комиссии повестку заседания, а также материалы,
необходимыедля предварительногоознакомления и проведенияэтической
экспертизы.
6.6. Материалы, представляемыена рассмотрениеЛЭК, оформляютсяв

соответствии с характером рассматриваемоговопроса и требованиями
действующегозаконодательства РеспубликиКазахстан, международных
стандартовнадлежащейклиническойпрактики(GCP) и внутреннихдокументов
организации.
6.7. Документы, представляемыена рассмотрениеЛЭК, должны соответствовать
следующимтребованиям:6.7.1. содержатьполную, последовательнуюи понятную информациюпо

рассматриваемомувопросу;
6.7.2. включать сведения, необходимыедля оценки научнойобоснованности

исследования и соблюденияправ, безопасностии благополучия
участниковисследования;

6.7 .З. содержатьнеобходимыевыводы, обоснованияи документы, позволяющие
принятьмотивированноерешение.

6.8. Представленныематериалыподписываются главным исследователем (или
иным ответственным лицом), визируются руководителемструктурного
подразделения(при необходимости) и направляютсясекретарюЛЭК.
6.9. В случае выявления недостатков в представленныхдокументахлибо
необходимостиих существеннойдоработкисекретарьЛЭК вправе вернуть
материалызаявителю с указанием замечанийи срокаих устранения.Вопрос
рассматриваетсяна заседании ЛЭК после устранениявыявленных замечаний.

7. Порядокголосования и принятия решений
7.1. Решения Локальной этической комиссии принимаются открытым
голосованием и считаются принятыми, если за них проголосовалопростое
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большинствочленов ЛЭК, присутствующихна заседании при наличии
кворума.В случаеравенстваголосов решающим является голос председателя
лэк.
7.2. По всем вопросам, рассматриваемымЛЭК, применяется открытое
голосование, если иное не предусмотренозаконодательством Республики
Казахстанили внутреннимидокументамиорганизации.
7 .З. РешениеЛЭКоформляетсяпротоколомзаседания и (при необходимости)
заключением ЛЭК. Протоколведется секретаремкомиссии, составляется в

течение З (трех) рабочихдней после заседания и подписывается
председателеми секретаремЛЭК.
К протоколуприлагаются:

повестка заседания;
• лист регистрацииприсутствующихчленов ЛЭК;
• переченьрассмотренныхматериалов;
• особыемнения членов комиссии (при наличии).
7.4. РешенияЛЭК доводятся до сведения заявителя в письменнойформев
сроки, установленные настоящим Положением. При необходимости
заявителю направляютсязамечания и рекомендацииЛЭК для устранения
выявленных недостатков.

8. Заключительные положения

8.1. НастоящееПоложение вступает в силу со дня его утверждения
руководителемНКЦЭМ (или иным уполномоченнымлицом в соответствии с

внутренними документамиорганизации).
8.2. Измененияи дополнения в настоящее Положениевносятся в порядке,
установленном внутренними нормативными документамиНКЦЭМ, и

утверждаютсяв соответствии с действующейпроцедурой.8.3. В случае изменения законодательства РеспубликиКазахстан либо
возникновения противоречиймежду настоящим Положением и
нормативными правовыми актами РеспубликиКазахстан применяются
нормыдействующегозаконодательства.
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Приложение1

Формапротоколазаседания Локальной этическойкомиссии

ЗаседаниеN2. :
D Оче едное заседание
Местопроведения
заседания (город, область,
ст 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:



Республиканскоегосударственноепредприятиена праве ведения
«Национальныйкоординационныйцентрэкстренноймедицины»

Министе ствазд авоох анения Респ бликиКазахстан
Положениео Локальной этической комиссии

Стр.12 из 14

Подпись
1

2

З

4

5

6

Ф.И.О.

СапаровА.И.

ФурсовА.Б.

ЖумадиловАгзам
Шаймарданович
ИдрисоваА.К.

СулеймановаС.Б.

МукажанД.Ж.

Лист согласования

Должность
Заместитель
Председателя
Правленияпо

координацииэкстренной
помощи РГП на ПХВ
«Национальный
координационныйцентр
экстренноймедицины»
МЗ РК

Председателькомиссии

Заместитель
председателякомиссии

Руководительотдела
правового обеспечения
РГП на пхв
«Национальный
координационныйцентр
экстренноймедицины»
МЗ РК

Руководительотдела
науки и образованияРГП
на ПХВ («Национальный

координационныйцентр
экстренноймедицины»
МЗ РК

Секретарькомиссии,
ведущий специалист
отдела науки и

образованияРГП на ПХВ

дата

( оси6

Дб.Об 86

46.06 46
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МЗ РК
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Лист регистрацииизменений и дополнений

Версия Номер
названи
е

раздела

Номер
пункта
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Подпис
ь

Описание
внесенных
изменений
Дата
изменений

Документ
об
утверждени
и изменения

ФИО лица,
ответственн
ого за

внесение
изменений/

дополнений


