

	АО «Казахский научно – исследовательский институт онкологии и радиологии»
	«Рассмотрение заключительных отчетов»

	Код: СОП-230-ЛЭК-14

	
	
	Версия: 3 от 24.07.2025

	
	
	Страница:  2 из 7 стр.



	     
                                                    АО «Казахский научно – исследовательский 
                                                                институт онкологии и радиологии»
[image: ]


	Наименование структурного подразделения:
	Локальная комиссия по биоэтике

	Название документа:
	«Рассмотрение заключительных отчетов»


	
«Утверждаю»

	Приказом Председателя Правления АО КазНИИОиР, Бекмухамбетова  Е.Ж. за № 180 от 24.07.2025 г.



	Дата утверждения:
	24.07.2025г.

	Разработчики:
	Должность 
	ФИО
	подпись

	
	Председатель профсоюзного комитета
	Канафьянова К.Г.
	

	
	Эксперт по общим вопросам и набора в исследовании 
	
Абдрахманова А.Ж.
	

	
	Эксперт в области лучевой терапии
	Савхатова А.Д.
	

	Согласовано:
	Руководитель отдела мониторинга и оценки онкологической помощи и скринингов
	
Молдашева А.М.
	

	Дата согласования:
	16.07.2025г.
	
	

	
Ответственный за исполнение:
	Председатель ЛЭК
	Абдрахманов Р.З.
	

	
	Эксперт по общим вопросам и набора в исследовании 
	
Абдрахманова А.Ж.
	

	
	Руководитель юридического отдела 
	Желдибаева А.Ж.
	

	Дата введения 
в действие:
	24.07.2025г.

	Код документа:
	СОП-230-ЛЭК-14

	Версия № 03

	Копия №__   _____/  ___________/
                        подпись                ФИО


            
            
                                                Алматы, 2025

                                      

	1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

		Цель
	Описать экспертизу  заключительного отчета по всем исследованиям, ранее одобренных этической комиссией (ЭК).

	Область применения
	СОП применима к экспертизе окончательного отчета, который является обязательной формой оценки всех исследований, представленной в виде письменного отчета в ЭК  после завершения исследования.

	Ответственность
	Секретариат несет ответственность за оценку полноты отчета.

	Перечень необходимого оборудования и расходных материалов

	Основное оборудование:
	-

	Вспомогательное оборудование:
	-

	Расходные материалы:
	-




	
	

	
2.  НОРМАТИВНО-СПРАВОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
	

	2.1. Республиканские нормативные документы
2.1.1 Кодекс Республики Казахстан от 07 июля 2020 года «О здоровье народа и системе здравоохранения»;
2.1.2 Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 21.12. 2020 года № ҚР ДСМ-310/220 «Об утверждении Правил проведения биомедицинских исследований, и требований к исследовательским центрам»; 
2.1.3 Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 11 декабря  2020 года № DCM-248/2020 «Об утверждении Правил проведения клинических исследований  лекарственных средств и медицинских изделий , клинико-лабораторных испытаний медицинских изделий, доклинических исследований для диагностики вне живого оргнизама (in vitro) , и требований клиническим базам и оказания государственной услуги Выдача разрешения на проведение клинического исследования и(или) испытания фармакологических и лекарственных среств, МИ»; 
2.1.4 Стандарт надлежащей лабораторной практики (GLP), Приложение 1 к Приказу  Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02. 2021 №   ДСМ-15  «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик»;
2.1.5 Стандарт надлежащей клинической практики (GCP), Приложение 2 к Приказу  Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02 2021 года № ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик».

0. Локальные организационно-распорядительные документы
2.3. Справочная информация
2.3.1 Хельсинкская декларация Всемирной медицинской ассоциации «Этические принципы проведения медицинских исследований с участием человека в качестве субъекта» 
2.3.2 Руководство ВОЗ для работы комитетов по этике, проводящих экспертизу биомедицинских исследований TDR/PRD/ETHICS/2000.1;
2.3.3 Руковоство CIOMS «Международные этические руководящие принципы для исследований в области здоровья с участием людей»; 
2.3.4 Report of CIOMS Working Group VI «Management of Safety Information from Clinical Trials»; 
2.3.5 Руковоство CIOMS «International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies»;
2.3.6 Руковоство CIOMS «International guidelines for ethical review of epidemiological studies»
2.3.7 ICH GCP  Good Clinical Practice;
2.3.8 Конвенция о правах человека и биомедицине (1997 г.);
2.3.9 Европейской Конвенцией по защите прав позвоночных животных, используемых в экспериментальных и других научных целях (1986 г.);

	3.  ОПРЕДЕЛЕНИЯ (ГЛОССАРИЙ)


	Конфиденциально
	Материалы, содержащие сведения ограниченного распространения

	СОП
	Стандартная операционная процедура




4. СОДЕРЖАНИЕ СОП

	Исполнитель
	Процедура выполнения

	Члены этического комитета
	Секретариат несет ответственность за оценку полноты отчета. 
· Перед каждым заседанием Секретариат проверяет представленный отчет и готовит резюме для Председателя ЭК, а также делает достаточное количество копий для членов ЭК. 
· [bookmark: _Toc27226174][bookmark: _Toc27226466][bookmark: _Toc32320027][bookmark: _Toc47499301]Во время заседания каждый член ЭК изучает копию окончательного отчета. Председатель или уполномоченное лицо проводит обсуждение по материалам отчета. В процессе дискуссии член ЭК может запросить консенсус по запросу дополнительной информации или других акций по отношению к исследователю. Принимается решение о последующих действиях. 
[bookmark: _Toc27226175][bookmark: _Toc27226467][bookmark: _Toc32320028][bookmark: _Toc47499302]
· После заседания необходимо известить исследователя о принятом решении. Принять и зарегистрировать заключительный отчет. Записать решение в протоколе заседания. Получить копию окончательного отчета, подписанного Председателем или уполномоченным лицом. Направить письмо с подтверждением исследователю и затем направить в архив протокол исследования  и отчет. 




6. ПРИЛОЖЕНИЯ
Приложение 1. Лист регистрации изменений
Приложение 2. Лист ознакомления сотрудников с СОП
Приложение 3. Форма заключительного отчета по исследованию


 Приложение 1
Лист регистрации изменений 

	№
п\п
	Дата проверки
	№ раздела, подраздела,
пункта документа, к которому относится изменение
	Дата введения изменения
	Основание
(дата приказа или распоряжения)
	Дата внесения изменений
	Статус, Ф.И.О. проверяющего или вносившего изменения
	Подпись лица, внесшего изменение

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	




Приложение 2
Лист ознакомления сотрудников с СОП

	№ п/п
	ФИО
	подпись
	дата

	1. 
	
	
	

	1. 
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[bookmark: _Toc47499307][bookmark: _Toc32320033][bookmark: _Toc27226472][bookmark: _Toc27226180]Приложение 3
Форма заключительного отчета по исследованию

	№ Протокола:
	Присвоенный №:  / -

	Название:


	ФИО исследователя: 

	

	Тел.:
	Электронный адрес:

	ФИО спонсора: 

	

	Адрес:

	

	Тел.:
	Электронный адрес:

	Центр проведения КИ:


	

	Общее кол-во участников:

	Число групп наблюдения:

	Кол-во участников, получивших ИНП:

	

	Основные материалы исследования:

	



	Характер лечения:
	



	Дозы ИНП:
	


	Продолжительность исследования
	

	
Цели:


	



	Результаты:
(используйте дополнительные листы, если необходимо)
	



	Подпись исследователя:
	Дата:
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