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1 ЦЕЛЬ - описать процедуру повторной подачи заявки ранее представленного протокола исследования, процедуру проведения экспертизы и принятия решения ЛКБ. 
2 ОСНОВАНИЕ: Положение о ЛКБ и приказ Председателя правления АО «НИИКиВБ».
3 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ: СОП применим к протоколам исследования, рассмотренным ранее, с рекомендациями от ЛКБ внести коррекцию в процессе первоначальной экспертизы.
4 РАССМОТРЕНИЕ ПОВТОРНЫХ ЗАЯВОК

4.1 Секретарь ЛКБ информирует главного исследователя о повторном рассмотрении, графике и планах текущей проверки. Получение повторно пакета документов.
4.2 Для подачи повторной заявки главный исследователь направляет в ЛКБ: 
1) письменный ответ на вопросы или замечания ЛКБ, краткое описание внесенных изменений и т.д.; 
2) пересмотренный вариант протокола и/или связанных с ним документов. Изменения, сделанные в документе, должны быть подчеркнуты или выделены.
4.3 Секретарь ЛКБ несет ответственность за полноту вновь представленных документов.

4.4 При повторном рассмотрении назначаются те же эксперты, которые проводили первичную экспертизу (или другие члены ЛКБ, если первоначальный эксперт недоступен на период проведения экспертизы).

4.5 В случае возникновения разногласий главного исследователя с результатами экспертизы, ЛКБ повторно рассматривает материалы исследования с привлечением независимого эксперта.

4.6 ЛКБ принимает одно из следующих решений:

1) разрешить проведение исследования; 

2) разрешить проведение исследования с учетом замечаний или рекомендаций; 

3) вынести на повторное рассмотрение; 

4) не разрешить (отказать в проведении исследования с указанием причин);

4.7 Секретарь ЛКБ уведомляет главного исследователя о решении ЛКБ в течение 3 (трех) дней с момента принятия решения.
4.8 В случае одобрения проведения исследования, ЛКБ определяет периодичность отчета в зависимости от степени риска для участников исследования, но не реже одного раза в год.

4.9 Если ЛКБ требует изменения в любом из документов, секретарь ЛКБ направляет письменное требование главному исследователю о необходимости внесения изменений и повторной подаче документов в ЛКБ.

5 ДОКУМЕНТИРОВАНИЕ РЕШЕНИЯ ЛКБ 
Необходимо поместить оригиналы документов вместе с завершенным отчетом по повторной экспертизе, форму оценки и форму по первичной экспертизе заявки так же, как и другие документы.  

Подготовить письмо с одобрением протокола исследования. Затем выслать данное письмо основному исследователю. 
Приложение 1

 Экспертиза повторной заявки 

	Протокол  No.:
	Заявка No.: ((( / (( - ((

	Наименование протокола:


	

	Общее число участников:
	( 2ая экспертиза    ( 3ья     ( 4ая 

	ФИО исследователя: 
	Тел.:

	Дата первичной экспертизы:
	Дата:

	Решение ЭК согласно протоколу заседания:
	( Одобрено с небольшими изменениями или рекомендациями 

( Значительные изменения или рекомендации с последующим рассмотрением 

	Мнение эксперта:

- Пересмотр или изменения согласно рекомендациям 

- Что необходимо для дальнейшего пересмотра 
	(  Да 

(  Нет: 

Пояснения:…………………………………....

…………………………………………….......

…………………………………………………



	ПОДПИСЬ:


                                                                               Дата:…………………                                                      
 

ФИО эксперта

              Одобрено:


                                                                               Дата: ………………..                                                     

  
Председатель ЛКБ
Заполнено:


                                                                               Дата:…………………                                                      



Секретарь ЛКБ


Приложение 2

ДЕКЛАРАЦИЯ О КОНФЛИКТЕ ИНТЕРЕСОВ ГЛАВНОГО ИССЛЕДОВАТЕЛЯ

1. Информация, представленная в заявке, является точной, согласно моим суждениям и знаниям. Я беру на себя ответственность за проведение данного исследования  в соответствии с принципами гуманизма и этическими нормами, высокими стандартами оказания медицинской помощи, определенными международными и национальными нормативными и правовыми актами,  руководствами для исследований с участием человека в качестве испытуемого.

2. Я обеспечу прочтение и понимание всех аспектов протокола всеми со-исследователями, принимающими участие в данном исследовании. 

3. Я, вместе с моими co-исследователями и техническим персоналом, имею соответствующие квалификации, опыт и доступ к материально-техническим средствам, чтобы провести исследование, как описано в приложенной документации, и буду в состоянии справиться с любыми чрезвычайными ситуациями и/или непредвиденными обстоятельствами, которые могут возникнуть во время или в результате проведения предложенного исследования.

4. Я обязуюсь соблюдать конфиденциальность, хранить производственную и коммерческую тайну (не разглашать «секретную информацию»), доверенную мне, а также не раскрывать и не использовать – прямо или косвенно – какую бы то ни было информацию, принадлежащую третьей стороне.  Письменная конфиденциальная информация, полученная в ходе проведения исследования, не будет копироваться и не станет предметом сделки.

5. Я гарантирую, что результаты исследования будут собираться и храниться в соответствии с требованиями стандарта надлежащей клинической практики.

6. Если у меня возникнет конфликтный интерес, обязуюсь немедленно проинформировать об этом ЛКБ, для исключения меня из исследования.  

        Я, ФИО, прочел (прочла) и согласен (согласна) с вышеизложенными условиями в том виде, как они изложены в настоящей Декларации.
Подпись______________                            Дата _________________

Приняла документы:

                                               ___________           

       Секретарь ЛКБ                подпись 

«_________»___________________20___г
ДОКУМЕНТИРОВАНИЕ:

1. Конституция Республики Казахстан, принята на республиканском референдуме 30 августа 1995 года (с изменениями и дополнениями по состоянию на 01.01.2023 года).

2. Кодекс Республики Казахстан "О здоровье народа и системе здравоохранения", утвержден Законом Республики Казахстан от 7 июля 2020 года № 360-VI ЗРК (с изменениями и дополнениями по состоянию на 22 октября 2024 года), в соответствии с главой 26 «Научная деятельность в области здравоохранения» статьей 228 «Комиссии по биоэтике».

3. 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».

4. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан от 11 декабря 2020 года № КР ДСМ-248/2020 «Об утверждении правил проведения клинических исследований лекарственных средств и медицинских изделий, клинико-лабораторных испытаний медицинских изделий для диагностики вне живого организма (in vitro) и требования к клиническим базам и оказания государственной услуги Выдача разрешения на проведение клинического исследования и (или) испытания фармакологических и лекарственных средств, медицинских изделий».

5. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан «Об утверждении Правил применения новых методов диагностики, лечения и медицинской реабилитации», в соответствии с этическими принципами, заложенными Хельсинкской декларацией Всемирной Медицинской Ассоциации № 21690 от 30 ноября 2020 года.

6. 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»;

7. 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». 

8. Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации «Рекомендации для врачей, занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей», принятая 18-й Всемирной медицинской ассамблеей (Финляндия, 1964г.) и все ее последующие редакции.

9. Конвенция о правах человека и биомедицине (Овьедо, 4.04.1997).

10. Руководство Всемирной организации здравоохранения для работы комитетов по этике, проводящим экспертизу биомедицинских исследований TDR/PRD/ETHICS/2000.1 (Женева, 2000 г).

11. Руководство CIOMS «Международные этические руководящие принципы для исследований в области здоровья с участием людей».

12. Report of CIOMS Working Group VI «Management of Safety Information from Clinical Trials».

13. Руководство CIOMS «International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies».

14. Руководство CIOMS «International guidelines for ethical review of epidemiological studies».
15. ICH GCP Good Clinical Practice.
16. Европейской Конвенцией по защите прав позвоночных животных, используемых в экспериментальных и других научных целях (ETS N 123) - Страсбург, 18 марта 1986 года.
17. Положением о Локальной комиссии по биоэтике АО «НИИК и ВБ».
18. Стандартными операционными процедурами ЛКБ.
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