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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедура(далее
- СОП) устанавливает

единыйпорядокподачи, регистрациии рассмотренияапелляцийв Локальную
этическую комиссию (далее - ЛЭК) РГП на ПХВ «Национальный
координационныйцентрэкстренноймедицины» МЗ РК (далее - НКЦЭМ) в

случае несогласия заявителя (главного исследователя, спонсора или

уполномоченногопредставителя) с решениемЛЭК по результатамэкспертизы
клинического или биомедицинскогоисследования.

2. Область применения

НастоящийСОП распространяетсяна:
главных исследователейи соисследователейклинических
биомедицинскихисследований, проводимыхна базеНКЦЭМ;
спонсоровисследованийи их уполномоченныхпредставителей;
секретариатЛЭК НКЦЭМ;
членов ЛЭК НКЦЭМ•,

сотрудниковОтделанаукии образованияНКЦЭМ(ОНиО).

и
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З.Сокращенияи определения

Расшифровка
Стандартнаяоперационнаяпроцедура

Локальнаяэтическая комиссия

Клиническоеисследование

Главныйисследователь

Отделнаукии образования
РГП на ПХВ «Национальныйкоординационный
экстренноймедицины»МЗ РК

Нежелательноеявление

Серьёзноенежелательное явление

центр
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Апелляция- официальноеписьменноеобращениезаявителя в ЛЭК НКЦЭМ с

просьбойпересмотретьпринятое комиссией решение при наличии
обоснованныхаргументови/или новых существенныхданных.

главный исследователь, спонсор или уполномоченныйЗаявитель
представитель, подавшийапелляцию.
Апелляционнаякомиссия ЛЭК специальныйорган, создаваемый
ПредседателемправленияЦентрадля рассмотренияапелляции в составе,
отличном от состава, принявшегооспариваемоерешение.

4. Ответственность

Должность/ орган
Заявитель (ГИ
спонсор)

СекретариатЛЭК

Председатель
правленияЦентра

ПредседательЛЭК

Апелляционная
комиссия

онио

Ответственность
/ Своевременнаяподача обоснованнойапелляции с

полным пакетом документов

Регистрацияапелляции, уведомлениеПредседателя
правленияЦентра, уведомлениеПредседателяЛЭК,
ведение документации

Утверждаетсостав апелляционнойкомиссии.
УтверждаетСОП, регламентирующие порядок
рассмотренияапелляций.

Формированиесостава ЛЭК, организацияработы
апелляционнойкомиссии, подписание итогового
решения
Объективноеи независимое рассмотрениеапелляции
в установленныесроки

Координацияпроцесса, хранениеархива, уведомление
РуководительОНиО заявителя о результатах

5. Основаниядля подачи апелляции
5.1. Заявительвправеподать апелляцию в следующихслучаях:
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несогласие с решениемЛЭК об отказе в одобренииклинического или

биомедицинскогоисследования;
несогласие с условиямиусловногоодобрения(замечаниями ЛЭК), если,
по мнению заявителя, они не обоснованыили противоречатпротоколу;
несогласие с решением ЛЭК о приостановленииили досрочном
прекращенииисследования;
наличие новых существенных данных (научных, нормативных,
клинических), способныхповлиять на ранеепринятоерешение.

5.2. Апелляцияне принимается:
если она подана по истечении установленногосрокабезуважительных
причин;
если она не содержитновых аргументовили существенныхданных,
отсутствовавшихприпервоначальномрассмотрении;
если исследование ужепрекращенопо инициативе заявителя;
если предметом апелляции являются процедурные вопросы,

урегулированныеиными внутреннимидокументами.

6. Порядокподачи и рассмотренияапелляции
6.1. Срокиподачи
Апелляцияподаётсяв секретариатЛЭК НКЦЭМ в течение 30 (тридцати)

календарныхднейс момента получениязаявителем официальногорешения
ЛЭК. Апелляции, поданные за пределамиуказанногосрока, рассматриваются
только приналичии документальноподтверждённыхуважительныхпричин.

6.2. Документы, представляемыепри подаче апелляции

6.2.1. Длярегистрацииапелляции заявитель представляетв секретариатЛЭК
следующиедокументы:

Наименованиедокумента

1 Апелляционноезаявление по форме(Приложение 1)

Отметка о

наличии

Нет
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2

З

4

5

6

КопияоспариваемогорешенияЛЭК

Письменноеобоснованиеапелляции с конкретными
аргументами

Новые или дополнительные материалы (научные

данные, результатыисследований, нормативныеакты)
при наличии

Актуальнаяверсия протоколаКИ (если апелляция
связана с изменениями в протоколе)

Иные документыпо усмотрениюзаявителя

Стр.5 из 14

Нет

Нет

Нет

нет

нет

6.3. Регистрацияапелляции

1. СекретариатЛЭК принимаетдокументыи в течение 2 (двух) рабочихдней
проверяетих комплектность.
2. При наличии полного пакета документовсекретариатрегистрирует
апелляцию в журналеучётас присвоениемрегистрационногономера(АПЛ-
НКЦЭМ- ) и выдаётзаявителю распискуо принятии.
З. Принеполном пакете документовзаявитель уведомляетсяв течение 2 (двух)

рабочихдней с указанием недостающих материалов.Срокрассмотрения
апелляции начинается с момента представленияполного пакета.
4. Секретариатв течение З (трёх) рабочихдней с момента регистрации
апелляции уведомляетПредседателяЛЭК и передаётпакет документов.

6.4. Формированиеапелляционнойкомиссии
1. ПредседательЛЭК в течение 5 (пяти) рабочихднейс момента регистрации
апелляции формируетАпелляционнуюкомиссию.
2. В состав Апелляционнойкомиссии входят не менее 5 (пяти) членов ЛЭК, не
участвовавшихв принятииоспариваемогорешения.Такжедля рассмотрения
апелляции ЛЭК привлекаются2 (два) независимых эксперта.
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З. В состав апелляционнойкомиссии в ролинезависимого внешнего арбитра
может привлекатьсяпредставительЦЭКв ситуациях:
1) Особосложные или прецедентныеслучаи

- когда оспариваемоерешение
касается принципиальныхэтических дилемм, инновационных методов или
неоднозначных трактовокзаконодательства, которыеневозможно разрешить
исключительно на локальном уровне;
2) Рассмотрениемногоцентровыхисследований- если апелляция подана по

клиническому исследованию, проходящемуодновременнов нескольких
исследовательских центрахРК (т.к. ЦЭКкоординируетэтическуюэкспертизу
на республиканскомуровне, еёучастиенеобходимодля обеспеченияединого
подхода);
З) В случаях, когда объект исследования затрагиваетинтересы лиц,

требующихповышеннойэтическойзащиты (например, дети, заключенные,

недееспособныеграждане), и требуетсядополнительныйвнешнийконтроль.
З. Лица, участвовавшиев принятииоспариваемогорешения, а также лица,

имеющие конфликтинтересовв отношении рассматриваемогоисследования,
в состав Апелляционнойкомиссии не включаются.
4. Состав Апелляционнойкомиссии ЛЭК утверждаетсяПредседателем
правленияЦентра.
5. Апелляциязаявителя, несогласного с решениемЛЭК, рассматриваетсяс
участиемсамого заявителя.

6.5. Рассмотрениеапелляции

1. Апелляционнаякомиссия рассматриваетапелляцию в течение 30 (тридцати)

календарныхднейс момента еёрегистрации.
2. Апелляционнаякомиссия изучает представленные материалы,

оспариваемоерешениеЛЭК, а также все ранеепредставленныедокументыпо
данномуисследованию.
З. Заявитель вправе представить устную позицию на заседании
Апелляционнойкомиссии. Датаи времязаседания сообщаютсязаявителю не
позднее чем за 5 (пять) рабочихдней.
4. Апелляционнаякомиссия вправезапроситьдополнительные документыили
разъясненияу заявителя, спонсора, а также у внешних экспертов.Срокответа
- 10 (десять) рабочихдней.
5. ЗаседаниеАпелляционнойкомиссии считается правомочнымпри наличии
всех её членов. Решениепринимаетсяпростым большинствомголосов. В



ПорядокПОДАЧИ И РАССМОТРЕНИЯАПЕЛЛЯЦИЙ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код: СОП-ППРА-58/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01

Стр.7 из 14

случае равенства голосов голос Председателяапелляционнойкомиссии
является решающим.

6.6. Решенияпо апелляции

6.6.1. По результатамрассмотренияапелляции Апелляционнаякомиссия
вправепринятьодно из следующих решений:

Решение

Удовлетворить
апелляцию

Удовлетворить
частично

Отклонить
апелляцию

Описание

Оспариваемоерешение ЛЭК отменяется полностью.

одобрениеили ранееИсследованиеполучает
наложенные ограниченияснимаются

Оспариваемоерешение пересматриваетсяв части.
быть одобреноИсследование сможет

откорректированнымиусловиями

ОспариваемоерешениеЛЭК остаётсяв силе. Заявителю
направляетсямотивированныйписьменный отказ с

разъяснениемпричин

6.6.2. Решениеапелляционнойкомиссииоформляетсяпротоколоми является
окончательным в рамкахЛЭКНКЦЭМ.
6.6.3. В случае отклонения апелляции заявитель вправенаправитьповторную
заявкув ЛЭК НКЦЭМс существеннопереработаннымпротоколомКИ, либо
обратитьсяв уполномоченныйгосударственныйорган в соответствии с

законодательством РеспубликиКазахстан.

6.7. Уведомлениезаявителя
1. СекретариатЛЭК уведомляет заявителя о принятом решении
апелляционнойкомиссии в течение 5 (пяти)рабочихднейсо дня его принятия.
2. Уведомлениенаправляется по электроннойпочте с подтверждением
получения) с приложением копии протокола заседания апелляционной
комиссии и выписки из него.

З.Приположительномрешенииапелляционнойкомиссии секретариатвыдаёт
новое заключение ЛЭК НКЦЭМв течение 10 (десяти) рабочихдней.
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7. Схема процессарассмотренияапелляции

Этап Действие
1

2

З

4

5

6

7

8

9

10

11

12

Заявительполучает решение ЛЭК, принимает
решение о подаче апелляции и уведомляет об
этом секретариатЛЭК

Заявительготовит и подаётпакет документов в
секретариатЛЭК

СекретариатЛЭК проверяет комплектность
документов

Регистрацияапелляции в журнале

УведомлениеПредседателяЛЭК, передачапакета
документов

ПредседательЛЭК формируетАпелляционную
комиссию из членов, не участвовавших в

оспариваемомрешении

Председательправления НКЦЭМ утверждает
состав Апелляционнойкомиссии ЛЭК

Апелляционнаякомиссия изучаетматериалы, при
необходимостизапрашивает дополнительные
данные и проводит заседание с участием
заявителя

Принятие решения: удовлетворить
удовлетворитьчастично

/ отклонить

Срок
Зр.д.

До 30 к.д.
решенияЛЭК
2 р.д.

2 р.д.
Зр.д.

5 р.д.

до зо к.д.
регистрации
журнале

На заседании

З р.д.
5 р.д.
10 р.д.

от

от
в

Оформлениепротоколаи выписки из протокола

Уведомлениезаявителя о принятомрешении

Приположительном решении - выдача нового
заключения ЛЭК

к.д. —

календарныедни; р.д.
— рабочиедни.
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1. СекретариатЛЭК ведётжурнал регистрацииапелляцийс указанием:
регистрационногономера, даты подачи, наименования исследования, данных
заявителя, принятогорешенияи даты уведомления.
2. Все материалыпо каждойапелляции формируютсяв отдельное дело и

хранятсяв архивесекретариатаЛЭК НКЦЭМ не менее 15 лет с момента
завершенияисследования.
З.Документыапелляционногопроизводствавключают:

апелляционное заявление и прилагаемыедокументы;
распискуо приёмедокументов;
протоколзаседания апелляционнойкомиссии;
выписку из протокола;
копию уведомлениязаявителя;
новое заключение ЛЭК (при положительном решении).

9. Конфиденциальность
9.1. Все сведения, представленныезаявителем в рамках апелляционного
производства, являются конфиденциальными.Члены Апелляционной

соблюдатькомиссии и сотрудники секретариата ЛЭК обязаны
конфиденциальностьи не разглашать сведения о рассматриваемых
апелляциях третьимлицам безписьменного согласия заявителя.
9.2. Конфиденциальностьперсональныхданных участников исследования
обеспечиваетсяв соответствии с требованиямиЗаконаРК «О персональных
данных и их защите» от 21.05.2013 N2 94-V ЗРК.

10. Конфликтинтересов
10.1. ЧленАпелляционнойкомиссии обязанписьменно заявить обимеющемся
конфликтеинтересовдо начала рассмотренияапелляции и самоотстраниться
от участияв работекомиссии в случаеего наличия.
10.2. Конфликтоминтересовпризнаётсялюбое личное, финансовоеили

профессиональноеотношение, способноеповлиять на объективностьоценки
апелляции.
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1. КодексРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения», от 07 июля 2020 N9 360 — VI.
2. Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащих фармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/202О. «Об утвержденииправил проведения
клинических
исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделийдля диагностики
вне
живого организма(in vitro) и требованияк клиническим базами оказания
государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна проведениеклинического
исследования и (или) испытания фармакологическихи лекарственных
средств,
медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12.2020
года N2 КР ДСМ-З10/2020 «Об утверждении Правилпроведения
биомедицинских
исследований, и требованийк исследовательским центрам»;5. ПриказМинистраЗдравоохраненияРеспубликиКазахстанот 27.01.2021

года N2 КРДСМ-9 «Об утвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащимфармацевтическимпрактикам»6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации
«Рекомендации врачей, биомедицинскимидля занимающихся
исследованиями с участием людей», принятая18-й Всемирноймедицинской
ассамблеей(Финляндия, 1964г.) и все ее последующиередакции.7. Руководствадля работыкомитетов по этике, проводящихэкспертизу
биомедицинскихисследований.Женева, 2000 г.
8. Guideline for good clinical practice Еб (R3). ЕМА/СНМРЛСН/1З5/1995. 12
December 2024.

12.Организационныеаспекты разработкиСОП

НастоящийСОП пересматривается1 разв Згода и/или припоявлении новых
требованийк процедурам, описанным в данном СОП.
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Приложение1

«Национальный

РегистрационныйАПЛ-НКЦЭМ- -20

номерапелляции:

Датаподачи:
Главный
исследователь:

Ф.И.О.:
Должность:
Организация:
Телефон:

Спонсор
наличии):

(при

Полное название
исследования:

РегистрационныйЛЭК-НКЦЭМ-
номерКИ:

Дата
оспариваемого
решенияЛЭК:

20

E-mail:

20

Вид оспариваемого [П Отказ в одобренииб Условное одобрение
решения: (несогласие с условиями) б Приостановление

исследования б Досрочноепрекращение
исследования

Обоснованиеапелляции:



ПОРЯДОКПОДАЧИ И РАССМОТРЕНИЯАПЕЛЛЯЦИЙ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:СОП-ППРА-58/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01

Переченьприлагаемыхдокументов:
1.
2.

З.
4.

5.

Главныйисследователь:
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20Дата:«

М.П. (при наличии)
(подпись) (Ф.И.О.)

Отметка секретариатаЛЭК о принятии:
Датапринятия:« 20

Регистрационныйномер:АПЛ-НКЦЭМ-
Принял(а):

секретаряЛЭК)

-20

(подпись / Ф.И.О.
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