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	1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

		Цель
	Определить организационный процесс и обеспечить соответствующими инструкциями в целях подготовки, рассмотрения, одобрения и распространения  повестки заседания, времени проведения и согласование действий, рассылка приглашений на заседания  этической комиссии (ЭК).

	Область применения
	СОП применяется для организационного процесса относительно подготовки повестки всех плановых заседаний ЭК, и делится на три этапа: до заседания, во время заседания и после заседания.

	Ответственность
	Секретариат ЭК несет ответственность за подготовку повестки заседания ЭК. Председатель должен ознакомиться и утвердить повестку заседания.

	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 ЭК несет ответственность за подготовку повестки заседания ЭК. Председатель должен ознакомиться и утвердить повестку заседания. 



6. ПРИЛОЖЕНИЯ
Приложение 1. Лист регистрации изменений
Приложение 2. Лист ознакомления сотрудников с СОП
Приложение 3. Формат повестки - Повестка дня заседания ЭК
Приложение 4. Форма протокола заседания ЭК


 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
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1. [bookmark: _Toc46752243][bookmark: _Toc32150051]Приложение 3

1. Формат повестки 

Повестка дня заседания ЭК

№……./год
Место заседания
                                                                                                                Дата: 
                                                                                                                  Время:

Заседание ЭК проводится в следующей последовательности:

Период 1	Информация для членов ЭК.

Период 2	Утверждение протокола предыдущего заседания	

Период 3	Представление протокола, экспертиза, обсуждение, голосование

Период 4	Вопросы, подлежащие рассмотрению

Период 5	Другие вопросы


Программа повестки дня для рассмотрения:

	Время
	Проект
	Исследователь/институт
	Эксперты
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Приложение 4
1. 
1. Форма протокола заседания ЭК 

	Заседание №.:
	Дата заседания:

	  Очередное заседание
	  Экстренное заседание

	Место проведения заседания (город, область, страна)
	

	Вопросы повестки дня:
	

	Время начала заседания:
	Время перерыва:



Присутствующие члены ЭК и приглашенные:
	1.
	8.

	2.
	9.

	3.
	10.

	4.
	11.

	5.
	12.

	6.
	13.

	7.
	14.



Председатель заседания:


Определение председателем наличия кворума для проведения заседания. 



	Подготовлено:…………………………
Подпись
	Проверено:…………………………..
Подпись

	Дата: …………………………………..
	Дата: …………………………………..

	
Одобрено: ………………..
Дата: ……………………..
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