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ведении документации на Ученый Совет для
подтвержденияновизны и уникальностинаучных и методических рукописей
2. Сокращенияи определения
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры.
УС — УченыйСовет
ЛЭК — локальная этическая комиссия

Республиканскоегосударственноепредприятиена правенщэм
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины» МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

З. Область применения
ДанныйСОП относится ко всем видам деятельности КИ, созданнойв Центре
или в коллаборациис ней

4. Ресурсы

5. Ответственность
СекретариатУС отвечает за прием, регистрацию, учет и хранение
поступающихматериалов, а также за организациюих рассмотрениячленами
Ученого СоветаНКЦЭМ.
В обязанностисекретариатавходит:
1) регистрация поступившейдокументации в установленном порядке;
2) передачаматериаловна экспертизучленам УС НКЦЭМ;З) организация процесса рассмотрения и принятия решенийпо
представленнымдокументам;
4) информированиезаявителей о результатах рассмотрения;
5) обеспечениенадлежащего хранениядокументации.
6) СекретариатУС осуществляетприем и регистрациюследующихвидов
документов:

•

первичнаязаявка на подтверждениеподтверждениинаучнойновизны и
ценности монографии;
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•

повторно представленныематериалыпосле внесения измененийи

доработок;
• поправки, дополнения и изменения к ранееодобренномупротоколу;
•

материалы для промежуточногорассмотренияи мониторинга
одобренныхисследований

6. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций
6.1 Пошаговый порядоксборадокументов
1. Подготовкарукописии проверкана антиплагиат.

Работадолжна бытьполностью завершена, оформленапо ГОСТуи пройти
проверку на заимствования черезутвержденныев организациисистемы.
Уникальностьтекста обычнодолжна составлять не менее 70-750/0.

2. Внутреннееи внешнее рецензирование.Монографиятребуетминимум 2

рецензий(одна — внутренняя, от специалистов вашейорганизации, и одна
внешняя, от сторонних докторовнаук или профессоровпо вашей

медицинскойспециальности).
З. Рекомендацияруководителяклинического подразделения/заведующего

кафедры(или лаборатории). Рукописьобсуждаетсяна заседании

профильногоподразделения(отдела/департамента клиники, кафедры). По
итогам оформляетсявыписка из протоколас рекомендациейк публикациии

утверждению.
4. Материалыподаются секретарюУченого Советаза 7 днейдо обозначенной

даты заседанияУС.

6.2 Подачазаявка на рассмотрениематериалов(монографии, руководство,
методические рекомендации, учебныепособия) на Ученом Совете
1. Припоступлении первичнойзаявки проверяютсяследующиедокументы:
1) заявление от автора(ов);
2) распечатанныйи электронныйвариантырукописимонографии;З) оригиналырецензий, заверенныепо местуработырецензентов;
4) выписка из протоколазаседания кафедры(отдела/подразделения клиники);
5) справкао результатахпроверки на плагиат;
6) краткуюпрезентациюо содержаниинаучноготруда
7) для исследователейпо результатамнаучно-исследовательскихработ:
заключение локального этического комитета или экспертнойкомиссии по

апробацииматериаловисследования.
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2. Повторноепредставлениепротоколапосле внесения изменений/поправок и

дополнения
Приповторнойподаче рассматриваются:
1) проверочныйлист комплектности документов;
2) распискао получениидокументов;
З) формас внесенными изменениями и дополнениями.

З.Оформлениезаявки

СекретариатУС предоставляетзаявителю формузаявки на рассмотрение
материалов
4. Проверкасодержанияпредставленныхматериалов
СекретариатУС проводит проверку комплектности и содержания
представленногопакета материаловс использованием проверочноголиста.
Проверяетсяналичие следующихдокументов:
1) заявление от автора(ов);
2) распечатанныйи электронныйвариантырукописимонографии;З) оригиналырецензий, заверенныепо местуработырецензентов;4) выписка из протоколазаседаниякафедры(отдела/подразделения клиники);
5) справкао результатахпроверкина плагиат;
6) краткуюпрезентациюо содержаниинаучноготруда
7) для исследователейпо результатам научно-исследовательскихработ:
заключение локального этического комитета или экспертнойкомиссии по

апробацииматериаловисследования.

5. Проверкаэлектронныхматериалов
При электроннойподаче материаловпроводится проверка полноты,
читаемости и корректности всех файлов, представленных в электронном
формате.
6. Регистрацияматериалов, поданных на рассмотрение
ПослеприемаматериаловсекретариатУС:1) формируетотдельное дело (папку) по предоставленнымматериалам

научного/методического труда
2) регистрируетв журналеучета:
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• вносит название и регистрационныйномер
• фиксируетдату поступленияматериалов
указываетсведения о сотруднике, принявшемдокументы

• оформляетраспискуо полученииматериалов
6.3 Рассмотрениематериаловна УченомСовете

1. На заседании Ученого Советаавтор презентуеткраткую информациюо

содержаниинаучноготруда
2. На заседании заслушиваются заключение рецензентов (внешнего и

внутреннего)
З. После завершения обсужденияпредседатель проводит открытое
голосование

4. По результатамрассмотрения, УС может принять одно из следующих
решений:

•Признатьнаучную новизну труду, присвоить рукописи грифорганизации
«НКЦЭММЗ РК» и рекомендоватьк изданию беззамечаний.
• Одобритьиздание с рекомендациями, приусловииустранениязамечанийбез
повторногорассмотрения на заседании. После внесения необходимых
изменений документы утверждаются председателемлибо заместителем
председателяУС.
•Направитьматериалына повторноерассмотрениепоследоработкипротокола
и сопроводительныхдокументов.Приэтом УС формулируетполныйперечень
замечанийи требованийк доработке.
• Отказатьв проведении исследования с обязательнымуказанием причин
отказа.

5. СекретарьУС уведомляетзаявителя о решении УС и предоставлении
«Выписки с заседания УченогоСовета»в течение З (трех) днейс момента
принятиярешения.
6. СекретарьУС обеспечиваетархивированиедокументовпо диссертационным
работам,протоколоввсех заседаний.
6.3.Документирование
Документированиепроцедурыпроводитсяв следующихдокументах:1) Журналрегистрацииучета2) Протоколзаседания;
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З) Материалыхранятся в установленном порядке в специально
предназначенномпомещении (архиве) с соблюдениемтребованийпо
обеспечениюконфиденциальностии сохранностидокументов.

7.Примечание
Условиемначала процедурыявляется завершениепроцедурыскрининга.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
8. Ссылки

КодексРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения»;

Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,
октябрь2013 г.;

ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утверждении правил 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»;
Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4

февраля2021 года N2 КР ДСМ-15. «Об утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклинической практики
Евразийскогоэкономического союза».
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