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1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 
 

Цель 
Описать процедуру экспертизы диссертационных исследований, 
представленными в ЭК. 

Область 

применения 

Данный СОП применим к представлению и экспертизе протоколов 
диссертационных исследований  с вовлечением людей. 

 

 

Ответственность 

Во время экспертизы ЭК может принимать другие решения, чем те, 

которые принимаются при клинических испытаниях лекарственных 

средств. ЭК должен определить, имеет ли предполагаемое исследование 

значительный риск (ЗР) или незначительный риск (НЗР), затем ЭК должен 

решить, разрешить исследование или нет.При определении ЗР или НЗР, 

ЭК должен рассмотреть всю информацию представленную диссертантом. 

Переченьнеобходимогооборудованияирасходных материалов 

Основное 
оборудование: 

- 

Вспомогательное 
оборудование: 

- 

Расходные 
материалы: 

- 

 

2. НОРМАТИВНО-СПРАВОЧНАЯИНФОРМАЦИЯ 

Республиканские нормативные документы 

Кодекс РК «О здоровье народа и системе здравоохранения» с изменениями и 

дополнениями от 19.04.19г 

Приказ Министра здравоохранения РКот02.08.2013г. №452 «Стандарт организации 

оказания онкологической помощи населению Республики Казахстан» (дополнения приказ 

Министра здравоохранения РК от 29.12.2018 № ҚР-ДСМ-47) 

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 

идополнениями по состоянию на 01.06.2020 г.); 

Государственный стандарт Республики Казахстан «Надлежащая лабораторная практика», 

«Надлежащая клиническая практика», утвержденными приказом Председателя Комитета 

по техническому регулированию и метрологии Министерства индустрии и торговли 

Республики Казахстан от 29 декабря 2006 года № 575; 

 Локальные организационно-распорядительные документы 

Справочная информация 

 Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации(1964г.); 
Европейская Конвенция по защите прав позвоночных животных, используемых в 

экспериментальных и других научных целях (1986 г.); 

 Конвенция о правах человека и биомедицине (1997г.); 

Рекомендации Всемирной организации здравоохранения комитетам по этике, 

проводящим экспертизу биомедицинских исследований (2000 г.); 

3. ОПРЕДЕЛЕНИЯ(ГЛОССАРИЙ) 
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