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1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 

Цель 

Охарактеризовать процедуру привлечения этическим комитетом (ЭК) 
специалистов в качестве независимых консультантов, чья 
профессиональная квалификация в области специальных вопросов 
необходима для проведения экспертизы конкретного исследования. 

Область 
применения 

Во всех случаях деятельности ЭК, когда рассматриваемый вопрос 
лежит за областью профессиональной компетентности членов 
комитета, Председатель ЭК или член ЭК могут пригласить 
консультантов - специалистов в определенной  сфере. Также помощь 
независимых консультантов может потребоваться при возникновении 
разногласий между членами ЭК по вопросам планируемого или 
проводимого исследования для получения третьего мнения. 

Ответственность 

Выбор и одобрение кандидатур независимых консультантов для 
единовременного или постоянного консультирования в специальных 
вопросах может быть инициировано членом ЭК. Утверждение и 
приглашение независимого консультанта входит в полномочия 
Председателя этического комитета. 
За вопросы взаимодействия с консультантом, предоставление ему 
документов для экспертизы, получения отчета и приглашение для 
участия в заседании ЭК (при необходимости), подписание 
консультантом формы конфиденциальности/конфликта интересов несет 
ответственность секретариат ЭК. 

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 РК «О здоровье народа и системе здравоохранения» с изменениями и 
дополнениями от 19.04.19г 
2.1.2 Приказ Министра здравоохранения РК от 02.08.2013 г. № 452 «Стандарт организации 
оказания онкологической помощи населению Республики Казахстан» (дополнения приказ 
Министра здравоохранения РК от 29.12.2018 № ҚР-ДСМ-47) 
2.1.3 Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 25 июля 2007 года «Об 
утверждении Правил проведения доклинических исследований, медико-биологических 
экспериментов и клинических испытаний в Республике Казахстан» (с изменениями и 
дополнениями по состоянию на 01.06.2020 г.); 
2.1.4 Государственный стандарт Республики Казахстан «Надлежащая лабораторная 
практика», «Надлежащая клиническая практика», утвержденными приказом Председателя 

https://adilet.zan.kz/rus/docs/V1800018143#z8
http://online.zakon.kz/Document/?link_id=1006201188
http://online.zakon.kz/Document/?link_id=1006201188
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Комитета по техническому регулированию и метрологии Министерства индустрии и 
торговли Республики Казахстан от 29 декабря 2006 года № 575; 
2.2.Локальные организационно-распорядительные документы 
2.3. Справочная информация 
2.3.1 Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации (1964 г.); 
2.3.2 Европейская Конвенция по защите прав позвоночных животных, используемых в 
экспериментальных и других научных целях (1986 г.); 
2.3.3 Конвенция о правах человека и биомедицине (1997 г.); 
2.3.4 Рекомендации Всемирной организации здравоохранения комитетам по этике, 
проводящим экспертизу биомедицинских исследований (2000 г.); 
 
3.  ОПРЕДЕЛЕНИЯ (ГЛОССАРИЙ) 
 
Независимый 
консультант  

Эксперт, дающий советы, комментарии и предложения по 
оценке протокола исследования, не связанный с институтом или 
исследователями предполагаемого научного исследования.   

 
5. СОДЕРЖАНИЕ СОП 
 
Исполнитель Процедура выполнения 
Члены 
этического 
комитета 

• Выбор независимых консультантов 
Эксперт определяется членом ЭК или Председателем ЭК. С кандидатом 
проводится квалификационное интервью. Выбор независимого консультанта 
осуществляется по критериям соответствия квалификации предмету 
консультирования, компетентности, доступности и независимости, 
отсутствия конфликта интересов. 
 

Консультант предоставляет: 
• Резюме 
• Подписанное соглашение об оказании профессиональных услуг  
• Подписанное соглашение о конфиденциальности/конфликте 

интересов  
 
После процедуры согласования председатель утверждает того или иного 
кандидата в качестве эксперта. Документы необходимо хранить в папке 
консультанта. Также необходимо создать базу данных консультантов и 
области их специализации.  

• Консультирование 
ЭК предоставляет необходимые документы соответствующему консультанту 
для оценки. Консультант заполняет отчет на рассмотрение ЭК к указанному 
времени. Консультант может участвовать в заседании, представить отчет и 
участвовать в дискуссии без права голосования. Отчет консультанта 
хранится в файле исследования  
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Прекращение консультационных услуг  
Прекращение консультационных услуг может быть инициировано как самим 
консультантом, так и ЭК. При прекращении оказания консультационных 
услуг секретариат отвечает за то, чтобы вся документация по 
консультируемым делам была изъята у консультанта, а полученные от него 
отчеты – направлены  в архив.  

 
 

6. ПРИЛОЖЕНИЯ 
Приложение 1. Лист регистрации изменений 
Приложение 2. Лист ознакомления сотрудников с СОП 
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 Приложение 1 
Лист регистрации изменений  

 
№ 
п\п 

Дата 
провер

ки 

№ раздела, 
подраздела, 

пункта 
документа, к 

которому 
относится 
изменение 

Дата 
введен

ия 
измене

ния 

Основание 
(дата 

приказа 
или 

распоряже
ния) 

Дата 
внесения 

изменений 

Статус, 
Ф.И.О. 

проверяю
щего или 

вносившег
о 

изменения 

Подпись 
лица, 

внесшего 
изменение 

1 2 3 4 5 6 7 8 
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Приложение 2 
Лист ознакомления сотрудников с СОП 

 

№ 
п/п 

ФИО подпись дата 

1.     
2.     
3.     
4.     
5.     
6.     
7.     
8.     
9.     
10.     
11.     
12.     
13.     
14.     
15.     
16.     
17.     
18.     
19.     
20.     
21.     
22.     
23.     
24.     
25.     
26.     
27.     
28.     
29.     
30.     
31.     
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