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«Казахстан Республикасы Президент!
1с баскармасы Медицинальщ орталыгыныц 
ауруханасы» III Ж К РМК биоэтика 
женшдеп жергиикЦ комиссиясыныц 
кейб1р мэселелер! 
туралы

«Хальщ денсаулыгы жэне денсаульщ сактау жуйесз туралы» Казахстан 
Республикасы Кодексшщ 181-бабына сэйкес, жергшки комиссиялардыц 
атаулары езгеруше байланысты, «Казахстан Республикасы Президент! 1с 
баскармасы Медицинальщ орталыгыныц ауруханасы» РМК-де (будан эр! -  
Аурухана) гылыми жэне инновациялык кызметтщ ic-шараларын юке асыру 
максатында, Б¥ЙЫРАМЫН:

1. Аурухананыц этикасы мэселелер! женшдеп жергшкп комиссия 
Аурухана биоэтикасы женшдеп жергшки комиссия (будан 9pi - Комиссия) 
деп кайта аталсын.

2. Комиссия курамы осы буйрьщтыц 1 -косымшасына сэйкес бектлсш.
3. Комиссия туралы ереже осы буйрьщтыц 2-косымшасына сэйкес бектлсш.

4. «Казахстан Республикасы Президент! 1с баскармасы Медицинальщ 
орталыгы ауруханасыныц этикасы мэселелер! женшдеп жергшкп 
комиссияны куру туралы» 2017 жылгы 13 кыркуйектеп №337 буйрыгыныц 
K y m i жойылды деп танылсын.

5. Осы буйрьщтыц орындалуын бакылауды ез1ме калдырамын.
6.Осы буйрьщ кол койылган кун!нен бастап куппне енед!.

В. Бенберин

001388



"Кдзацстан Республикасы Президент! 1с баскармасы Медициналык 
орталыгыньщ ауруханасы" РМК директорыныц мшдетш аткарушыныц

буйрыгына 1-косымша

"К^азацстан Республикасы Президент! 1с баскармасы Медициналык 
орталыгыньщ ауруханасы" ШЖК РМК биоэтика жешндеп жерплжН

комиссиясыныц курамы

К,Р П1Б МОА бас терапевт!, медицина 
гылымдарыныц докторы, пульмонолог, 
жогары санатты дэр!гер-терапевт, терайым;
КР П1Б МОА бас офтальмологу медицина 
гылымдарыныц докторы, жогары санатты 
дэр!гер, терайым орынбасары; 
инновацияльщ менеджмент бел!мшщ маманы, 
хатшы, медицина гылымдарыныц магистр!;
КР П1Б МОА бас кардиологу медицина 
гылымдарыныц докторы, жогары санатты 
дэр!гер-кардиолог;
ацылы кызмет бел!мшес!н!ц мецгерупйсу 
медицина гылымдарыныц докторы, жогары 
санатты дэр1гер;
инновацияльщ менеджмент бел!м!н!ц бастыгы, 
медицина гылымдарыныц магистр!, цогамдьщ 
денсаульщ сацтау бойынша eKiHuii санат; 

Бисенова Неля Михайловна аффилирленбеген муше, «¥лттьщ гылыми
медициналык ортальщ» АК,
микробиологияльщ зертханасыныц басшысы, 
биология гылымдарыныц докторы, профессор, 
жогары санатты дэр!гер-бактериолог;

Сейдалин Назар Каримович гылым бел!м!н!ц маманы, медицина
гылымдарыныц кандидаты, жогары санатты 
дэр!гер онколог маммолог;

Жанайдаров Дастан зацгер;
Орынбаевич

Нурпеисова клиникальщ-фармакологиялык; бел!м
Алтын Алданышовна мецгеруш!с!н!ц м!ндет!н аткарушы,

клиникальщ фармаколог;
Султанбекова 
Бибигуль Мальгаждаровна

Бакенова 
Роза Агубаевна

Курмангалиева 
Мадина Маратовна

Гизатуллина Алия 
Муратовна
Джолдасбекова 
Алия Утепбаевна

Нарманова
Орынгуль Жаксыбаевна 

Авдеев
Андрей Владиславович



пациенттерд1 колдау жэне медицинальщ кемек 
сапасыныц aypyxaHaiinmiK аудит! кызметшщ 
Menrepymici

Казахстан Республикасы Президент! 
1с баскармасы Медицинальщ орталыгы 

ауруханасы директорыныц м!ндет!н аткдрушыныц
/УЖ Жыпты

буйрыгына 2-косымша

Казахстан Республикасы Президент! 1с баскармасы Медицинальщ 
орталыгы ауруханасыныц биоэтика женшдеп жергиикп комиссиясы

ту рал ы ереже

1. Жалпы ережелер

1. Осы ереже Казахстан Республикасы Президент! 1с баскармасы 
Медицинальщ орталыгы ауруханасыныц биоэтика женшдеп жергшкп 
комиссиясыныц (будан opi -  Комиссия) функцияларын жэне 
екшеттшгш айкындайды.

2. Комиссия медицинальщ зерттеулер жург!зумен байланысты 
кужаттарга медицинальщ зерттеулерге катысушылардьщ каушшздшш жэне 
кукьщтарыныц коргалуын камтамасыз ету максатында оларды жоспарлау 
кезец!нде, орындалу барысында жэне аякталганнан кей!н биоэтикальщ 
сараптама журпзетш тэуелс!з сараптама органы болып табылады. Заманауи 
гылым мен техниканы пайдалану кез!нде катысушылардыц денсаулыгы, хал- 
ахуалы жэне каушшздтнщ кукыгын сактау максатында этикальщ 
нормаларды сактауга зерттеулерд! тэуелс!з багалауга "Казакстан 
Республикасы Президент! 1с баскармасы Медицинальщ орталыгыныц 
ауруханасы" РМК (будан эр! -  Аурухана) комиссия сараптама органы ретшде.

3. Комиссия ез жумысында К,азакстан
Республикасыныц колданыстагы зацнамасын жэне биомедициналык 
зерттеулер саласындагы хальщаральщ актшерд! басшылыкка алады.

4. Комиссия салааральщ жэне ез кызметшде тэуелс!зд!к, ашыктык, 
кузыретт!л!к жэне плюрализм кагидаттарын басшылыкка алу непзшде 
курылады.

2. Комиссия максаттары

5. Комиссия кызметшщ максаты биомедициналык зерттеулерге 
катысатын адамныц кукьщтарын жэне кундылыктарын коргау болып 
табылады.



3. Комиссияныц мшдеттер! жэне функциялары

6. Комиссияныц мшдеттер1 мыналар болып табылады:
1) осы баптыц З-тармагы 2-тармацшасында керсетшген жагдайлардан 

баска, медицинальщ зерттеулерд1 жасауга корытындылар беру;
2) биоэтика женшдеп жергшкп комиссия медицинальщ зерттеулер 

барысына биоэтикальщ мониторинг журпзуге берген корытынды жэне 
уэкшетй органныц руксаты;

3) Биоэтика женшдеп орталык комиссияга жылсайынгы ecenTi оныц 
белгЫ 6ip тэрт1б1мен беру.

7. Комиссияныц непзп кызметтерк
1) зерттеушшердщ кызметш уйлеспру, мониторингтеу жэне багалау, 

олардыц кандидатураларын келюу;
2) стандартты операциялык рес1мдеулерд1 эз1рлеу жэне олардыц 

сакталуын бакылау;
3) зерттеушшерге зерттеулер этикасы мэселелер1 бойынша эдютемелш 

кемек корсету, кецес беру жэне окыту;
4) этикальщ сараптама жуйесш жетщщру бойынша шараларды эз1рлеу 

жэне icKe асыру;
5) каржыландыру кездерше карамастан колданбалы жэне 1ргел1 

сипаттагы денсаулык сактау саласындагы гылыми-техникальщ багдарламалар 
жобаларын, клиникальщ практикага жаца технологияларды енпзу жобасыныц 
этикальщ сараптамасын уйымдастырып, етюзу;

6) республикальщ жэне мемлекетаральщ зерттеулер журпзу кезшде 
жаца медицинальщ технологияларды, дэрипк заттарды, тагамга биологиялык 
белсещц коспаларды, медицинальщ техниканы жэне медицинальщ максаттагы 
буйымдарды, профилактикалаудыц, диагностикалаудыц жэне емдеудщ жаца 
куралдарын жэне эдютерш колдану аркылы клиникага дешнп (клиникалык 
емес) зерттеулердщ, клиникальщ зерттеулердщ жэне медицинальщ- 
биологияльщ тэж!рибелердщ материалдарына енегелКэтикальщ жэне 
кукьщтык сараптама журпзу;

7) зерттеулерд1 жэне медицинальщ-биологияльщ тэж1рибелер 
журпзуд1 бастауга дешнп, барысындагы жэне (немесе) журпзшгеннен кешн 
пайда болатын даулы мэселелерд1 карастыру;

8) кецестердц конференцияларды, симпозиумдарды етюзу;
9) гылым саласында Биоэтика женшдеп орталык комиссиямен жэне 

баска да республикальщ жэне хальщаральщ уйымдармен езара эрекеттесу;
10) мамандандырылган медицинальщ журналдарда Комиссияныц 

кызмет1 туралы жариялау.

4. Комиссияныц курылымы

8. Комиссияныц курамы салааральщ непзде калыптастырылады 
жэне Аурухана директорыныц буйрыгымен беютшедь



9. Комиссия келеЫ жылы кайта сайлану кукыгы бар 3 жылдьщ мерз1мге 
тагайындалатын Терагадан, тераганыц орынбасарынан, хатшылык 
басшысынан жэне мушелерден (9 адамнан кем емес) турады.

10. Комиссияныц курамына зерттеушшер мен тапсырыс берупйге 
т1келей тэуелд1 емес адамдар юреди Комиссияга эртурл1 зерттеулердщ 
гылыми, медициналык, этикалык, кукыктык жэне мэдени-д1ни аспектшерш 
сараптамалык; багалау бойынша ти!ст1 бшжтипп жэне жумыс от1л1 бар 
тулгалар, сондай-ак, когам вкшдер1 муше бола алады.

11. Комиссия кызметш камтамасыз ету уш1н саны 3 адамга дей1н жетет1н 
секретариат калыптастырылады. Отырыстыц кун тэрт1б1н дайындау, отырыс 
хаттамаларын рес1мдеу, ic журпзу, Комиссия архив1н журпзу уш1н жауапты 
Комиссия терагасына т1келей багынатын секретариат басшысы болып 
табылады.

12. Комиссия консультациялар журпзу жэне накты мэселелер бойынша
клиникалык зерттеулерд1ц материалдарына жэне медицинальщ-

биологияльщ тэж1рибелерге сараптама журпзу ушш тэуелс1з сарапшыларды 
тартуга кукылы. Комиссияныц эрб1р тэуелс1з сарапшысы Комиссия царауына 
кел1п тускен материалдарды сараптау жэне талдау нэтижелер1нде ез1н1ц 
мудделштн жэне цупияльщты сацтау туралы кел1с1мге цол цояды.

13. Комиссия мушелер1 сараптама журпзу жэне жуктелген 
функцияларды орындау кез1нде этика нормаларын сацтауына жеке жауапты 
болады.

14. Комиссияга мушелш ету мерз1м1нен бурын epiKTi турде немесе ез 
м1ндет1н тшсшше орындамауына орай б1ржацты мушел1кт1 жою 
аркылы тоцтатылуы мумк1н.

15. Комиссия кызмет1н уйымдастырушыльщ жэне материалдьщ- 
техникальщ камтамасыз етуд1 жузеге асырады.

5. Комиссияныц жумыс icTey TapTi6i

16. Комиссия отырысы кажетт1пнше, 6ipaK токсанында 6ip  реттен кем 
емес турде етк1зшед1 жэне оныц мушелер1н1ц жартысы астамы катыскан 
жагдайда зацды болып есептеледь

17. Жоспарлы клиникалык зерттеулерге катысатын Комиссия мушелер1 
зерттеудег1 усынылатын материалдарды талкылауга тартылмайды жэне 
оларга дауыс беруге руксат бер1лмейд1.

18. Комиссияныц шеш1мдер1 кворум болган жагдайда ашык дауыс беру 
жолымен кабылданып, хаттамалармен рес1мделед1. Комиссия отырыстарыныц 
хаттамаларына, усынымдарына терага жэне жауапты хатшы кол кояды.

19. Комиссия отыз кунт1збел1к кунге дей1н клиникалык зерттеу 
хаттамаларына, акпараттандырылган кел1с1м нысандарына, зерттеушшердщ, 
зерттеу ортальщтарыныц кэс1би тэж1рибес1не, зерттеу журпзшетш 
адамдардыц денсаулыгын сактандыру жвншдеп кужаттарга жэне баска 
материалдарга сараптамалык бага береди



20. Комиссия усынылган кужаттар мен деректерге сараптама журпзу 
нэтижесшде мынадай корытындылар жасай алады:

1) зерттеу журпзуд1 макулдау;
2) комиссия корытындыны бергеннен кешн он кунпзбелж кун шшде 

зерттеу материалдарына тольщтырулар мен езгерютер енпзу усынысын жасау 
аркылы зерттеу журпзущ макулдау;

3) Комиссиянын, кезекп отырысында материалдарды кешннен кайта 
карау аркылы ескертулер жойылганга дешн nieniiM кабылдауды кешнге 
калдыру;

4) зерттеу журпзуге етш1мд1 усынбау.
21. впш ш  берунинщ сараптама корытындыларымен кел1спеген 

жагдайда Комиссия от1н!ш беруш1н1ц жэне тэуелсгз сарапшылардыц 
кытысуымен епшм 6epyniiHin шагымы келген сэттен бастап 15 кукизбелш 
кун 1ш1нде зерттеу материалдарын кайта карастырады.

22. 0з кызметшщ нэтижелер1 бойынша Комиссия жыл сайын ecemi 
жылдыц 30 карашасына дей1н ecenTi Биоэтика жон1ндег1 ортальщ комиссията 
ж1бередь

23. Комиссия букаралык аппарат куралдарын аткарылатын жумыс, 
Комиссиянын; максаттары мен м1ндеттер1, зерттеу жург1з1лет1н адамдардыц 
кукьщтарын коргаудаты рел1 туралы хабардар етед1, когамдьщ уйымдармен 
б1рлес1п зерттеулердщ этикальщ аспект1лер1н талкылаута катысады, 
республиканыц этикальщ комиссияларымен жэне шетел комитеттер1мен 
байланыстарды колдайды жэне дамытады.

24. Комиссия осы Ереженщ З-тармагында керсетшген нормативтк 
кукыктык акт1лерге сэйкес бек1т1лген тэртшке сэйкес кажего кужаттаманы 
(Комиссия мушелершщ т1з1мдер1, отырыстардыц хаттамалары, клиникальщ 
зерттеулердщ материалдары, есептер жэне баскалары), журпзед1 жэне 
сактайды.

6. Кукыктары жэне мшдеттер1

25. Комиссия:
1) Комиссиянын, HieniiMi бойынша, аппарат зерттеуден ететш 

тулгалардьщ кукытын, каушс1зд!гш жэне (немесе) аман-саулытын коргау 
децгей1н тубегейл1 арттыруга мумк1нд1к берет1н болса, этика мэселелер1 
бойынша жергшкп комиссиялардан клиникага дешнп (клиникальщ емес) 
зерттеуге, клиникальщ зерттеуге катысты кез келген акпаратты, зерттеу 
женшдеп косымша мэл1меттерд1 суратуга;

2) Биоэтика женшдеп ортальщ комиссия мушелерше, эртурл1 
салалардагы мамандар болып табылатын баска да тэуелшз сарапшыларга жэне 
консультанттарга кемек алу уш1н жугшуге;

3) кузырет1не к1рет1н мэселелер бойынша тусшд1рулер беруге, усыныстар 
жасауга, нускаулар беруге жэне шеш1мдер кабылдауга;

4) Биоэтика женшдеп ортальщ комиссия кызметш жетшд1ру бойынша 
усыныстар жасауга, олардьщ кызмет1не мониторинг журпзу жэне бага беруге;



5) Казахстан Республикасыныц зацнамасына сэйкес езге кукыктарды 
жузеге асыруга кукылы.

26. Комиссия:
1) адамныц катысуымен, барлык зерттеулердщ тэуелаз болуын, сапасын, 

объективтштн камтамасыз етуге;
2) келетш пайдамен салыстырганда сынак/зерттеу журпзшетш адамдарга 

каушшздисп, ьщтимал катер мен колайсыздьщтан акдауды камтамасыз етуге;
3) купиялыльщты сактауга;
4) Комиссия зерттеу журпзуге катысты пайда болган даулы мэселелер 

бойынша жазбаша корытынды бергенге дешн, зерттеу/сынак журпзшетш 
адамды зерттеу ге/сынак журпзуге косуга жол бермеуд1 камтамасыз етуге;

5) жазбаша турде Аурухана басшылыгына, Биоэтика жешндеп ортальщ 
комиссияга, зерттеушшерге хабарлауга:

Зерттеуге (сынакка) катысты езшщ корытындылары мен непздемелер 
женшде;

оныц корытындылары мен (немесе) непздемелерше шагым беру тэрпб1 
женшде хабарлауга;

6) Комиссия кызметш кужаттауды, отырыстар етюзу тэрпбш 
айкындауды, отырыстар хаттамаларын журпзудц болашак отырыстар, сондай- 
ак отырыстарды уйымдастару женшде оныц мушелерш хабардар етудц 
Стандартты операцияльщ решмдеулерге сэйкес кужаттарды сактауды жэне 
архивтеуд1 камтамасыз етуге;

7) осы Ережеде кезделген кызметтерд1 сапалы жэне уакытылы орындауга;
8) жуктелген мшдеттер мен кызметтерд1 орындау уннн Комиссия 

кызметш уйымдастыруды камтамасыз етуге мшдетп.

7. Корьгтынды ережелер

27. Осы Ережеге езгерютер мен тольщтырулар, Комиссияны тарату 
Аурухана директорыныц буйрыгымен жузеге асырылады.



О некоторых вопросах Локальной комиссии 
по биоэтике РГП «Больница Медицинского центра 
Управления делами Президента 
Республики Казахстан» на ПХВ

В соответствии со статьей 181 Кодекса Республики Казахстан 
«О здоровье народа и системе здравоохранения», в связи с изменением 
наименований локальных комиссий, в целях реализации мероприятий 
научной и инновационной деятельности в РГП «Больница Медицинского 
центра Управления делами Президента Республики Казахстан» на ПХВ (далее 
-  Больница), ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Переименовать локальную комиссию по вопросам этики Больницы 
в локальную комиссию по биоэтике Больницы (далее -  Комиссия).

2. Утвердить состав Комиссии согласно приложению 1 к настоящему 
приказу.

3. Утвердить положение о Комиссии согласно приложению 2 
к настоящему приказу.

4. Признать утратившим силу приказ от 13 сентября 2017 г. № 337 
«О создании Локальной комиссии по вопросам этики Больницы 
Медицинского центра Управления делами Президента Республики Казахстан.

5. Контроль за исполнением настоящего приказа оставляю за собой.

В. Бенберин



Приложение 1 
к приказу И.о. директора 

РГП «Больница Медицинского центра 
Управления делами Президента 
Республики Казахстан» на ПХВ 

от J&9 №

Состав
Локальной комиссии по биоэтике

РГП «Больница Медицинского центра Управления делами Президента
Республики Казахстан» на ПХВ

Бакенова 
Роза Агубаевна

Курмангалиева 
Мадина Маратовна

Гизатуллина Алия 
Муратовна

Джолдасбекова 
Алия Утепбаевна

Нарманова
Орынгуль Жаксыбаевна 

Авдеев
Андрей Владиславович

Бисенова Неля Михайловна

Сейдалин Назар Каримович

Жанайдаров Дастан
Орынбаевич

Нурпеисова 
Алтын Алданышовна

главный терапевт БМЦ УДП РК, доктор 
медицинских наук, пульмонолог, врач- 
терапевт высшей категории, председатель; 
главный офтальмолог БМЦ УДП РК, доктор 
медицинских наук, врач высшей категории, 
заместитель председателя; 
специалист отдела инновационного
менеджмента, секретарь, магистр
медицинских наук;
главный кардиолог БМЦ УДП РК, доктор 
медицинских наук, врач-кардиолог высшей 
категории;
заведующая отделением платных услуг,
доктор медицинских наук, врач высшей 
категории;
начальник отдела инновационного
менеджмента, магистр медицинских наук,
вторая категория по общественному 
здравоохранению;
не аффилированный член, руководитель 
микробиологической лаборатории АО 
«Национальный Научный Медицинский 
Центр», доктор биологических наук, 
профессор, врач-бактериолог высшей 
категории;
специалист отдела науки, кандидат 
медицинских наук, врач онколог маммолог; 
юрист;

и.о. заведующего клинико­
фармакологического отдела, клинический 
фармаколог;



заведующая службой поддержки пациентов и 
внутрибольничного аудита качества 
медицинской помощи.

Султанбекова 
Бибигуль Мальгаждаровна



Приложение 2 
к приказу И.о. директора 

РГП «Больницы Медицинского центра 
Управления делами Президента 
Республики Казахстан» на ПХВ

Положение
о Локальной комиссии по биоэтике 

РГП «Больница Медицинского центра Управления делами 
Президента Республики Казахстан» на ПХВ

1. Общие положения
1. Настоящее Положение определяет функции и полномочия Локальной 

комиссии по биоэтике РГП «Больница Медицинского центра Управления 
делами Президента Республики Казахстан» на ПХВ (далее -  Комиссия).

2. Комиссия является независимым экспертным органом, проводящим 
биоэтическую экспертизу документов, связанных с проведением медицинских 
исследований, на этапе их планирования, в ходе выполнения и после 
завершения с целью обеспечения безопасности и защиты прав участников 
медицинских исследований. Независимой оценки исследований на 
соблюдение этических норм, в целях соблюдения прав на здоровье, 
благополучие и безопасность участников при использовании современных 
достижений науки и технологий, как экспертный орган при РГП «Больница 
Медицинского центра Управления делами Президента Республики Казахстан» 
на ПХВ (далее -  Больница).

3. В своей работе Комиссия руководствуется действующим 
законодательством Республики Казахстан и международными актами в 
области биомедицинских исследований.

4. Комиссия создается на междисциплинарной основе и в своей 
деятельности руководствуется принципами независимости, открытости, 
компетентности и плюрализма.

2. Цели Комиссии
5. Целью деятельности Комиссии является защита прав и достоинства 

человека, участвующего в биомедицинских исследованиях.

3. Задачи и функции Комиссии
6. Задачами Комиссии являются:

1) выдача заключений на проведение медицинских исследований, за 
исключением случаев, указанных в подпункте 2) пункта 3 настоящей статьи;



2) осуществление биоэтического мониторинга за ходом медицинских 
исследований, для проведения которых выданы заключение данной локальной 
комиссией по биоэтике и разрешение уполномоченного органа;

3) представление ежегодного отчета в Центральную комиссию по биоэтике 
в определенном ей порядке.

7. Основными функциями Комиссии являются:
1) координация, мониторинг и оценка деятельности исследователей, 

согласование их кандидатур
2) разработка стандартных операционных процедур и контроль за их 

соблюдением;
3) осуществление методической помощи, консультирования и обучения 

исследователей по вопросам этики исследований;
4) разработка и реализация мер по совершенствованию системы 

этической экспертизы;
5) организация и проведение этической экспертизы проекта внедрения 

новых технологий в клиническую практику, проектов научно-технических 
программ в области здравоохранения прикладного и фундаментального 
характера независимо от источников финансирования;

6) проведение нравственно-этической и правовой экспертизы 
материалов доклинических (неклинических) исследований, клинических 
исследований и медико-биологических экспериментов с применением новых 
медицинских технологий, лекарственных средств, биологически активных 
добавок к пище, медицинской техники и изделий медицинского назначения, 
новых средств и методов профилактики, диагностики и лечения заболеваний 
при проведении республиканских и межгосударственных исследований;

7) рассмотрение спорных вопросов, возникших до начала, в ходе 
проведения и (или) после завершения исследований и медико-биологических 
экспериментов;

8) проведение совещаний, конференций, симпозиумов;
9) взаимодействие с Центральной комиссией по биоэтике и другими 

республиканскими и международными организациями в области науки;
10) публикация в специализированных медицинских журналах 

материалов о деятельности Комиссии.

4. Структура Комиссии
8. Состав Комиссии формируется на междисциплинарной основе и 

утверждается приказом Директора Больницы.
9. Комиссия состоит из Председателя, заместителя председателя, 

секретаря и членов (не менее 9 человек), которые назначаются сроком 
на 3 года, с правом переизбрания на последующий срок.

10. В состав Комиссии входят лица, не имеющие прямой зависимости от 
исследователей и заказчика. Членами Комиссии могут быть лица, имеющие 
соответствующую квалификацию и опыт работы, по экспертной оценке,



научных, медицинских, этических, правовых и культурно-религиозных 
аспектов различных исследований, а также представители общественности.

11. Для обеспечения деятельности Комиссии может быть сформирован 
Секретариат численностью до 3 человек из членов Комиссии. Ответственным 
за подготовку повестки заседания, оформление протоколов заседаний, 
делопроизводство, ведение архива Комиссии является руководитель 
секретариата, который непосредственно подотчетен председателю Комиссии.

12. Комиссия вправе привлекать независимых экспертов для проведения 
консультаций или экспертизы материалов клинических исследований и 
медико-биологических экспериментов по конкретным вопросам. Каждый 
независимый эксперт комиссии подписывает соглашение о соблюдении 
конфиденциальности и собственной незаинтересованности в результатах 
экспертизы и анализа материалов, поступивших на рассмотрение Комиссии.

13. Члены Комиссии несут персональную ответственность за 
соблюдение этических норм при проведении экспертизы и выполнение 
возложенных функций.

14. Членство в Комиссии может быть прекращено досрочно, в виде 
добровольного ухода в отставку, или в виде аннулирования членства в 
одностороннем порядке в случае ненадлежащего выполнения своих функций.

15. Организационное и материально-техническое обеспечение 
деятельности Комиссии осуществляется руководством Больницы.

5. Порядок работы Комиссии
16. Заседания Комиссии проводятся по мере необходимости, но не реже 

одного раза в квартал и считаются правомочными, если на них присутствует 
не менее половины ее членов.

17. Члены Комиссии, участвующие в планируемом клиническом 
исследовании, не привлекаются к обсуждению представляемых материалов 
исследования и не допускаются к голосованию.

18. Решения Комиссии принимаются простым большинством голосов 
членов Комиссии путем открытого голосования при наличии кворума и 
оформляются протоколами. Протоколы заседаний Комиссии, рекомендации 
подписываются председателем и секретарем.

19. Комиссия осуществляет экспертную оценку протоколов 
клинических исследований, формы информированного согласия, 
профессионального опыта исследователей, исследовательских центров, 
документов по страхованию здоровья испытуемых и других материалов в срок 
до тридцати календарных дней с момента регистрации заявки на проведение 
экспертизы.

20. Комиссия по результатам экспертизы представленных документов и 
данных выносит следующее заключение:

1) одобрить проведение исследований;
2) одобрить проведение исследований с рекомендацией, внести 

изменения и дополнения в материалы исследования в течении десяти 
календарных дней после выдачи заключения Комиссии;



3) отложить принятие решения до устранения замечаний с 
последующим повторным рассмотрением материалов исследования на 
очередном заседании Комиссии;

4) отклонить заявку на проведение исследования.
21. В случае возникновения разногласий заявителя с результатами 

экспертизы, Комиссия повторно рассматривает материалы исследования с 
участием самого заявителя и привлечением независимых экспертов в течение 
15 календарных дней с момента поступления жалобы заявителя.

22. По результатам своей деятельности Комиссия ежегодно до 30 ноября 
отчетного года направляет отчет в Центральную комиссию по биоэтике.

23. Комиссия информирует средства массовой информации о 
проводимой работе, целях и задачах Комиссии и его роли в защите прав 
исследуемых, совместно с общественными организациями принимает участие 
в обсуждении этических аспектов исследований, поддерживает и развивает 
контакты с этическими комиссиями республики и комитетами зарубежных 
стран.

24. Комиссия ведет и хранит необходимую документацию (списки 
членов Комиссии, протоколы заседаний, материалы клинических 
исследований, отчеты и другие) в соответствии с порядком, утвержденными в 
соответствии с нормативными правовыми актами, указанными в пункте 3 
настоящего Положения.

6. Права и обязанности
25. Комиссия вправе:
1) осуществлять запрос от исследователей любой информации 

относительно клинического исследования, доклинического (неклинического) 
исследования, дополнительных сведений об исследовании, если, по мнению 
Комиссии, эта информация позволит существенно повысить степень защиты 
прав, безопасности и (или) благополучия исследуемых;

2) обращаться за помощью к членам Центральной комиссии 
по биоэтике, к другим независимым экспертам и консультантам, являющимся 
специалистами в различных областях;

3) давать разъяснения, рекомендации, указания и принимать решения по 
вопросам, входящим в ее компетенцию;

4) выдавать заключения на проведение медицинских исследований при 
условии наличия сертификата соответствия стандартам деятельности 
биоэтических комиссий, выдаваемого Центральной комиссией по биоэтике;

5) осуществлять иные права в соответствии с законодательством 
Республики Казахстан.

26. Комиссия обязана обеспечить:
1) независимость, качество и объективность экспертизы всех 

исследований с участием человека;
2) безопасность и оправданность возможного риска и неудобств для 

испытуемых в сравнении с ожидаемой пользой;
3) соблюдение конфиденциальности;



4) недопустимость включения испытуемого в исследование/испытание 
до того, как Комиссия выдаст письменное заключение по возникшим спорным 
вопросам на ее проведение;

5) в письменном виде информирование руководства Больницы, 
Центральной комиссии по биоэтике, исследователей:

о своих заключениях и обоснованиях относительно исследования
(испытания);
о порядке обжалования ее заключений и (или) рекомендаций;
6) документирование деятельности Комиссии, определение порядка 

проведения заседаний, ведение протоколов заседаний, оповещение ее членов 
о предстоящих заседаниях, а также организацию заседаний; хранение и 
архивирование документов в соответствии со Стандартами операционных 
процедур;

7) качественное и своевременное выполнение функций,
предусмотренных настоящим Положением;

8) организацию деятельности Комиссии по выполнению возложенных 
задач и функций.

7. Заключительные положения
27. Изменения и дополнения в настоящее Положение, упразднение 

Комиссии осуществляется приказом Директора Больницы.


