«Kaszakcran Pecnyosukacs! IlpesugenTinin Ic 6ackapmacsl MeanuuHadbIK
opraabirbl aypyxaHnacb» HIZKK PMK 0no3THKA KOHIHACT] KepriJIiKTi
KOMUCCHSICBI TYPaJbl epexe

1. Kaansl epexesiep

1. Ocnl Epexe «Kazakcran PecnyOmukacel Ilpesunenriniyg Ic 6ackapmachl
Menuuunanslk oprtanbirbl  aypyxanacel» [IDKK PMK 06uostuka xeHiHIer1
KEPTUTIKTI KOMUCCHSCHIHBIH (Oyman opi — Kowmwuccus) QyHKUMSUTApBIH KOHE
OKUIETTUIINH alKbIHIaWbL.

2. Kommuccus xocnapmay Ke3eHiHAE, OHOMEIUIIMHAIBIK 3€pTTeyiepre
KaThICYIIBUIAPABIH KayilCIi3AiriH ®KoHE KYKBIKTaphIH KOPFayabl KaMTaMachl3 €TY
MaKcaTbIHAa OPBIHJAY OapbICHIHIA JKOHE asKTaJIFaHHAH KEWIH OMOMEIUIIMHAIIBIK
3epTTeyiepal KyprisyMeH OalIaHBICThI KYy)KarTapra OHMOITHKANIBIK capanTama
xyprizerin, «Kazakcran PecnybOnukacel Ilpesuaentiniy Ic  OGackapmacsl
Menununanslk opTanbiFbiHbH aypyxaHacel [IDKK PMK (O6ynan opi — Aypyxana)
YKaHBIHJAFBI TOYEJICI3 capanTamMa OpraHbl OOJIBIT TaObLIA b

3. Kommccuss 3 KbI3MeTiH ockl Epexxere colikec >KoHE OKIMIIUTIK-
0acCKapyIIBIIBIK, BEJIOMCTBOJIBIK, aJIKAIBIK KOHE Kap>KbUIBIK-D)KOHOMUKAJIBIK
BIKTIAJAApAaH OOBEKTUBTUIIK TIEH TOYEJICI3/IIK HET131H/Ie JKY3eTe achIpaibl.

4. KoMUCCHUSAHBIH KbI3METI TYPAKThI HET13/1€ JKOHE JKYMBIC JKOCIIapbhIHA COiKec
KY3€re achbIpblIaibl.

5. Komuccus o3 KbI3MeTIH/E:

1) Kazakcran PecnyOnukachlHBIH 3aHIapblH KOHE HOPMATHBTIK-KYKBIKTHIK
aKTiIepiH:

- Kazakcran PecriyOnmkacbiabiH, KOHCTHTYIUSICHI;

- «XaJbIK JICHCAYJIBIFBI )KOHE JICHCAYJIBIK CaKTay KyHheci Typanb» Kazakcran
Pecniy6mukaceiabig 2020 sxbutebl 07 minaeaeri Ne 360-VI KP3 Konexkci;

- «buoMenUIMHANBIK 3epTTeyJep KYPrizy KarulajaapblH J>KOHE 3epTTey
OpTalbIKTapblHA  KOWBUIATBIH  Tanantapiasl  Oekity  Typanel»  Kaszakcran
Pecniyonukacer [lencaynsik cakray MUHHCTPiHIH 2020 KbUTFbI 21 jKeNTOKCaHIaFbI
Ne KP ICM-310/220 OYHpBIFHI;

- «buo3THKANBIK KOMHUCCHUSJIAD KBI3METIHIH TallalTapra  COMKECTIri
cepTU(PUKATHIHBIH MEp3IMiH KoHE OHBI Oepy KaFrujajapblH OCKITy Typaibl»
Kazakcran PecmyOnmkacet [lencaympik caktay MuHHCTpiHIH 2020 >KbutFbl 9
xentokcangarsl NeKP JICM-243/2020 OyitpbIFsI;

- «brosTHKa KOHIHIET] OPTAIBIK KOMHUCCHS TYpaJibl €peKeHi OCKITy Typasbi»
Kazakcran PecnyOnumkacer JleHcaynsik caktay MUHHCTPiHIH 2020 >kbutFbr 23
kazaHaarbl Ne KP JICM-151/2020 OyipbIFsI;

- «Jlopimik 3aTTap MEH MEIUIIMHAIBIK OYHBIMIapFa KIMHUKAIBIK 3epTTeyIIep,
Tipi OpraHu3MHEH ThIC (in Vitro) MUArHOCTHKA YIIIH MEIUIMHAIBIK OyHbIMIapra
KITMHUKAJIBIK-3€PTXaHAIBIK ChIHAYJAp KYPridy KaruJalapblH JKOHE KIMHUKAJIBIK
O0azamap MeH «®DapMaKoOJOTHANBIK KOHE JOPUIIK 3aTTapibl, MEIUIMHAIBIK
OyMbIMIAp/Ibl KIMHUKAJIBIK 3€PTTEYAl KoHE (HEeMece) ChIHAYbl KYPri3yre pykcar
0epy» MEMIIEKETTIK KbI3MET KOPCETYre KOWBUIATHIH TajlanTap/ibl OEKITy Typabl»



Kazakcran PecnyOnukacel JleHcaynblk caktay MHHHMCTpiHIH 2020 >xputebl 11
xenrokcangarsl Ne KP JICM-248/2020 OyipbIFsl,

- «TwuicTi ¢apmaneBTUKaNbIK MpaKTHKaHbl OekiTy Typanbs» Kazakctan
PecniyOnukacel JleHcaynblK cakTay »XoHE QJEYMETTIK Aamy MUHHUCTpiHiH 2021
xbpUIFbl 04 aknangarsl Ne JICM-15 OyiipeirbiHa THICTI 3€pTXaHajbIK MpPaKTHKA
crangaptsl (GLP) 1-kochiMmiiia.

2) XanbIKapaJlbIKk HOPMAaTUBTIK KY>KaTTap/bl:

- «AJaMHbBIH CYOBEKT pETIHIE KaThICYbIMEH MEIUUMHAIBIK 3€pTTeyJep
KYPri3ylliH ofien KaFuaarTapb» JIYHHUEKY3UTIK METUIIMHAIIBIK KaybIMIACThIFbIHBIH
XenbCUHKH JIEKIJIapaluscChl;

- TDR/PRD/ETHICS/2000.1 OuoMenunuHaiblK 3€pTTEeyJepre capamnrama
KYPri3€TiH 9JIeNl KOMUTETTEPIiHIH )KYMbIChIHA apHaiFraH [{/1¥ HyCcKayJbIFbl;

- «AnaMJapAblH  KaThICYbIMEH  JEHCAyJbIKTBI ~ 3epTTEyre apHajfaH
XanbIKapanblK 9sen Hyckaynapb» CIOMS HyckaynbIFbl;

- Report of CIOMS Working Group VI «Management of Safety Information
from Clinical Trials»;

- «Epidemiological Studies ymin International Ethical Guidelines» CIOMS
HYCKAYJIbIFbI;

- «Epidemiological studies ethical review for international guidelines» CIOMS
HYCKAYJIbIFbI,

- ICH GCP Good Clinical Practice;

- AztaMm KYKBIKTapbl xkoHe OnomenuunHa Typainsl Konsenmus (1997 x.);

- DKCIIEpUMEHTTIK KoHE OacKa Jla FhUIBIMU MakcaTTapja NaijanaHblIaTblH
OMBIPTKAJIBl  JKaHyapylap/blH KYKBIKTapblH KOpfay keHIHaeri Eypomnaibik
KOHBEHITUSHBI (1986 k.) GacIIbUIBIKKA alajIbl.

2. KoMHucCHSAHBIH MaKCAThbI

1. Komuccus KpI3METIHIH MakcaThl OHOMEIUIIMHAIIBIK 3epTTeyyepre
KaThICAaThIH aJlaMHBIH KYKBIKTaphl MCH JICHCAYJIBIFBIH KOPFay, coHal-aKk KazakcTan
PecryOnukachlHBIH ~HOPMATUBTIK-KYKBIKTBIK aKTUIEpiHE KoHE AypyXaHaHbBIH
CTaHJAPTTHI OMEPANMSIBIK PACIMACPIHE COMKEC 9JIeN HOPMAaJIAPBIHBIH CAKTaTybIH
KaMTaMachl3 €Ty OOJIBIIT TaObLTa/Ibl.

3. KoMmuccusinbIH MiHAeTTEPI

1. Kazakctan PecnyOnukacblHbIH ayMarblHIa OpHAJTacKaH 3€pTTey
OpTaJBIKTAPBIHAA JKYPTI3UICTIH JIOPUTIK 3aTTapAbIH, MCIUIIMHAIBIK OYHBIMIAPIbIH
WHTEPBEHIUSJIBIK JKOHE MHTEPBEHUHUSIIBIK €MEC KIHMHHUKAJIbIK 3epTTeylepiHe
OMOMETMIIMHATIBIK 3ePTTEYIIEP KYPrizyre KOPBITHIHIIEI Oepy;

2. Komuccus OepreH KOpBITBIHAbUIAD MEH  pyKcaTrTapra  CoHKec
OMOMeIUIIMHATIBIK 3epTTEYAEPAIH MOHUTOPUHTIH KY3€re achIpy;

3. Knunukanbik 3eprTeyiaepre, MeTUIIMHAIIBIK-OMOTOT USUTBIK
AKCHEPUMEHTTEPre KAaThICATHIH a3aMaTTap]blH JCHCAYJbIFbIH, KYKBIKTAphl MEH



MYICIEpIH KOpFay, OJIAPJbIH KAYINCI3IrhT MEH oJ-ayKAaThIHBIH KEMULIIKTEpIH
KamMTaMachl3 eTy.

4. KP JICM 6uonTuka *eHIHAEr1 OpPTaIblK KOMHUCCHSCHIHA KbLI CANBIHFbI
ecenTi OENTUIEHTeH TOPTINIEH YChIHY.

4. KomuCcCUSIHBIH (PYHKIMSAIAPBI

1. KnnHaukapik 3epTTeyNepre, METUITUHATBIK-OMOTOT USITBIK
AKCIIEPUMEHTTEPTE, OJIAPABIH TU3AWHBI MCH CTAaHJIAPTTHI OTIEPALIASIIBIK PacimMaepre
ATUKAJBIK Oarajnay xKyprizy;

2. OJen Macenenepl OOMBIHINA 3ePTTEYIIIEPTe JIICTEMENIK KOMEKT1 Ky3ere
acwIpy, KOHCYJIbTAIUS OCpPY JKOHE OKBITY;

3. Kapxputanaplpy Ke3jepiHe KapamacTaH KoJiJaHOalmbl >KoHE ipredi
CUTIATTAaFbl FHUIBIMU-TEXHHUKAJIBIK OarmaapiamManapblH JKoOalapblHa ATHKAJIBIK
capanrtama YHbIMIAaCThIPY;

4. MewmJiekeTapaiblK MyJIbTH-OPTAIBIKTBIK 3€PTTEYIICD KYPridy Ke3iHe jkaHa
MEIUITMHAIBIK TEXHOJIOTHSUIAP/BI, JIOPUITIK 3aTTapibl, TaramMfa OHOJIOTHSIIBIK
OeJiceH Il KocTmaylapAbl, MEAUIIMHAIBIK TEXHHKA MCH MEIMIIMHAIIBIK MaKCaTTaFbl
OyWBIMIAp/IbI, aypyJIapAbIH aJlJIBIH aJTy/AbIH, JHAarHOCTHKAJay MEH eMICY/IiH jKaHa
Kypajiapbl MEH OJIICTepiH KOJJaHa OTBIPHIN, KIWHUKAra JCHIHT1 (KIMHUKAIBIK
eMec) ChIHaKTap (3epTreynep), KIMHHUKAJIBIK 3epTTeyjep MEH MeIUIMHAIbBIK-
OMOJIOTUSIIBIK SKCIIEPUMEHTTEp MaTepHalIapblHa ITHKAIBIK JKOHE aJaMTepIIUTiK-
KYKBIKTBIK capanTama >Kyprizy;

5. JleHcaymbIK caKTay CajJachlH/IaFbl YOKIJIETTI OpraHHbIH broaTHKa sKeHiHer1
OpTaJbIK KOMMCCHSCBIMEH, OCBHI cajlafiaFbl Oacka Ja pecnyOiuKajblK >KOHE
XaJIbIKapaJblK YHBIMIAPMEH 03apa iC-KUMBLI JKacay;

6. CTangapTThl ONEpalUsIIBIK PICIMACP Il 93IpJiey, CHI13Y JKOHE JKaHAPTY;

7. KnuHuKanslK 3epTTeyliep XaTTaMalapblH, MallMeHTKE apHaJIFaH aKMapaTThl
KOHE aKMapaTTaHIBIPBUIFAH KEJiCIM HBICAHBIH, 3E€PTTCYHIUIEPAIH, 3epTTey
OpPTAJILIKTAPBIHBIH, ~ KOCIOM  TOXKIpHOECIH, CBHIHANYIIBLIAPABIH  JCHCAYJIBIFBIH
CaKTaHJBIPY JKOHIHJIETl KYKaTTapJbl JkoHe ©Oacka Ja Marepuaigapabl
capantaMmainblK Oaranay 21 KyHre qedinri Mep3imMe Kyprisiieni,

8. 3eprTeymri TYHiHAeMeCiHIH aFbIMIAFbl PEIaKIUsACH )kKoHe/HeMece Komuccus
cyparkan ©Oacka Ja THICTI KyKaTTama Heri3iHAe 3epTTeyli OUTIKTIIIriHIH
YCBIHBUTATBIH 3€PTTEyTe COMKECTIriH Oaranay;

9. 3eprTey CyOBEKTUIECp] YIIBIPAWTBIH TOyEKEN IopekKeciHe OailmaHbICTHI
KUUTIKIIEH, OlpaK JKbUIbIHA KemiHae Oip per opOip aFbIMIarbl 3epTTEYAIH
Ky’KaTTaMachlH MEP3IM/Ii Kapay;

10. 3epTrey cyOBeKTUIepiHiH HETI3C13 MYAACTUTIriHIH HeMece MOXKOYpIIeyiHiH
KOKTBIFBIHA KO3 JKETKI3y YIIIH 3epPTTeY CYOBEKTICIHE TeleMIepAiH TopTidi MeH
MemmepiH Kapay. CyObekTiiepre TedeMAEpIiH MOJIIepi OJapiblH ChIHAKKA
KAaTbICYbIHA THUICT1 TYpPJi€ MPOMOPLMOHANIBI KOHE CYOBEKTIHIH 3€pTTEY/l TOJIBIK
asKTaraHbIHA HEMece asKTamMaraHblHa OaiyaHbICTBl emec. Kommccusi 3eprrey
CyOBEKTUIEpIHE TOJeMAEP/Il KYPrizy TOCULIEPIH, MOJIIEPIH KOHE TIPTIOIH Koca
ajFaHja, TeJIeMIAepre KaThICThl aKmapaTThIH Xabapaap eTUIreH KeTICIMHIH Ka30alia



HBICAHBIH/IA JKOHE CyOBEKTUIepre YCBHIHBUIATBIH Ke€3 KenreH Oacka Ja
MaTepraiapaa KepCceTUIreHIHe Ko3 )KEeTKIZeIl.

5. KomuccusiHbIH KYKBIKTapbl MeH MiHIeTTepi

1. Komuccus:

1) 3eprreymiiepAeH — KIMHUKAJIBIK — 3€pTTEyre, KIMHUKara  JIGHIHT1
(KTMHUKAIBIK ~€MeC) 3epTTeyre KaThICThl Ke3 KEITeH aKmapaTThl, erep
KomuccusiuplH mikipi  OoipiHma Oyn akmapat KP  3aHHamackiHa — coiikec
3epTTENYLIUIEPIH KYKbIKTapbIH, KAyINCI3IrH )KoHEe (HeMece) al-ayKaTblH KOopray
JIOPEKECiH alTapibIKTall apTThIpyFa MYMKIHAIK Oepce, 3epTTey Typajbl KOChIMIIIA
MOJIIMETTEP/I1 CYpaTyFa,;

2) bBuosthka KOHIHIErl OpTaIbIK KOMHCCHS MYIICIEPIHeH, opTyp.Ii
cayiajapJarbl MaMaHaap OOJBIN TaOBLIATHIH Oacka Ja TOyelNCi3 capaliibuiap MeH
KOHCYJIbTaHTTap/laH KOMEK CypayFa,

3) 3 MiHAeTTepi Macenenep OOMBIHINA TYCIHIIpMENep, YCBIHBIMIAP,
HYCKaysap Oepyre >KoHe mIemiMaep Kaobliaayra;

4) buodTHKAa IKOHIHJETI OpTalbIK KOMHUCCHsS OCpeTiH OHOITHUKAIBIK
KOMHUCCHSIIAp KBI3METIHIH CTaHAapTTapblHA COMKECTIK cepTu(dukatel OOJFaH
KarJaiia MeIUIIMHAIIBIK 3epTTEYIIEp KYPri3yre KOPHITHIHABUIAp Oepyre;

5) Kazakcran PecnyOiuKachIHBIH 3aHAapblHA COMKEC ©3re JIe KYKBIKTapabl
KY3€re acblpyra KYKbUIbI.

2. Komuccust KaMTaMachl3 €Tyre MiHJeTTi:

1) amaMHBIH JKoHE/HEMECE JKaHyapiIapAblH KaThICYbIMEH XKYPIi3iIeTiH OapibIK
3epTTeysep capanTaMachiHbIH TOYEJICI3/Ir, carmachl )KOHEe 00BEKTUBTLIIT;

2) KYTUICTIH MalilaMeH CalbICThIPFaH/a ChIHANYIIBLIAP YIIH BIKTUMAJ KaTep
MEH KOJIAUCHI3IBIKTAP IBIH KayilNcCi3airi MeH HeT13/IUIIr;

3) KYIUSIBUIBIKTHI CaKTay;

4) Komuccust ocel Epeskere KochIMIIIara COMKEC OTBIPBIC XaTTaMachlHAH Y3iHI1
KellipMe TYpiHAE KOPBITBIHIBI OCpPreHre JeliH ChIHATYIIBIHBI 3€pTTeyre/ChIHaKKa
EHTI3yTe K0J1 Oepmey;

5) AypyxaHaHbIH OMO3THKA KOHIHJIET1 OPTAIBIK KOMUCCUSHBIH OaCIIbUIBIFbIH,
3epTTeymiiepai 3epTreyre (ChlHAKKa) KaThICTBI 63 KOPBITBIHABLIAPHl MEH
Heri3zemenepi Typaibl kaz0aia Typae xabapaap eTy; OHbIH KOPBITBIHIBUIAPbIHA
XKoHE (HeMece) YChIHBIMapblHa MIaFbIMAaHy TOPTIO1 Typassl;

6) KoMmucCHSHBIH KBI3METIH KY)KaTTaHABIPY, OTBIPBICTAP/BI OTKI3Y TOPTiOiH
aliKbIHAAY, OTBHIPHICTAPJIBIH XaTTaMaJIAPBIH KYPri3y, OHBIH MYIIEICPIH aIaFbl
OTBIPBICTAP Typasibl Xabapaap €Ty, COHAai-aK OTBIPBHICTAPABI YHBIMIACTHIPY,
OTIEPAIMSIIBIK POCIMIEP CTaHJAApTTAphIHA COWKEC KYXKATTap[bl CaKTay >KOHE
apXuBTEY,

7) ocel Epexerne ke3nenreH QyHKIUSIAP B CANlaIbl )KOHE YaKThIIb OPBIHIAY.

6. Komuccus ;kyMbICBIHBIH TOPTIiOi

1. Komuccus oThIpbIcTapAbl, TE3AETUINEH MIEHIIM HIBIFAPYAbl YHBIMAACTHIPY
OoiibiHIIIa AypyXaHaHbIH CTAaHAAPTTHI ONEPALMUIBIK PICIMIHE COMKec KyXKaTTap



KeJENACTUINeH KapallyFa (9KCIpecc-3epJIeJIeHyTe) JKaTaTblH 3€pTTey >KoOanapblH
KOCIIaraH/1a, TOKCaHbIHA KeMiHe 1-2 peT eTKi3en,;
2. Komuccust otbipeicbl Komuccust myuenepidiy 2/3 actamsl aaybic Oeprex

Ke3ze
[IeNIiM MEH MaKyj1iay YIIiH KaObUIAaHIbI IeTl €CenTeel;
3. Komuccusiubig YUBIMAACTBIPY npoiieci capaniibUiapabH
KOPBITBHIH IbUTAPbIH

NadlbIHAAylaH, OTBIPBICTBIH KYH TOPTIOIH OoHE KaObUIAaHFaH MIeHIIMIEPIiH
XaTTaMachlH Kapay jKOHE MaKYJIJay YIIiH 6TKi3y YaKbITBIH aHBIKTay1aH TYPAJIbI;

4. FeutblMU 3epTTEYNEpi OJapAbIH ATHKAJIBIK KaFUJaTTapblHA COMKECTIT1
TYPFBICBIHAH ~ capamnTay Mocelenepi OOWBbIHINA IENNMaep KOHCEHCYCIICH
KaOBLJITaHAIbI;

5. Komuccus 3epTTey XarTamalapblHa KOHE KapayFa Kelilm TYCKEeH 3epTTey
*)o0aapbIHbIH 0acKa J1a KyKaTTapblHa KaTBICThI KYITUSITBUTBIKTHI CaKTal/Ibl,

6. Komuccust mymienepiniy MiHJIETI OTIHIII OepyIIiHIH 3€pPTTeY XaTTaMachiH
MYKHUAT Kapay, Oarajay HBICAHBIH TOJTBIPY XoHe KoMuccHus XaTHIBIChIHA
OenrieHreH Mep3imae Oepy YIIIH ©31HIH IemnriMi, OakpUiayiapbl MEH
TYCIHIKTEMeNep1 Typalibl Xabapaap eTy OoJbIn TaObLIaIbl.

7. Komwuccus XaTmibIChl capamnTama YIIH KeJlill TYCKeH MaTepuajaapibl
Komuccust mymenepine e, Teparara jaa xiOepymMeH aWHalbICaJbl, OJaH 9pi
OTBIPHICKA YCHIHAJIBI.

8. OTKI3UITeH OTBIPHICTAP/BIH XaTTaMaJIBIK IIEHIMACPIH pPeciMIey apKbLIbI
KoMuccusiHbIH KbI3METIH KYXKaTTaHABIPY, COHIAN-aK OIepalusuiblK paciMaep
CTaHJapTTapblHA COMKEC KYKaTTap/bl CaKTay KOHE apXUBTEY KYPri3uiei;

9. Kowmmuccus xaTHIBICBl OTBIPBICTAPABIH HOTHKEJIEPIH OTIHIII Oepyirire
OTBIPBIC XaTTaMachlHaH Y3IHII KeIlipMeMeH ki0epeal KoHe Ky KaTTapisl
KaObUIIayFa, CaKTayFa KoHe JKOIOFa KayamnThl 00JIabl.

7. KomuccusiHbIH sKayanKepuIiviiri

1. Erep wmyHmaii opekerrep (opekeTci3mikTep) OipeyaiH KYKBIKTapbliH
KOHE/HeMece 3aHIbl MyAenepiH Oy3aThiH Ooyica, KOMHCCHSHBIH Ke3 KeIreH
opekeTi (opeKeTCI3Iiri) »KoHe e iMi YIIiH;

2. Ka3zakcran PecnybnukachIHBIH 3aHHAMAaChIH AKOHE OCBI
Epexeni/Karunanapnet  Oy3ransl  ymriH — Kaszakctan — PecmyOnukachIHBIH
3aHHAMAaChlHA COMKEC TOPTIMNTIK, a3aMaTTBIK - KYKBIKTBIK, OKIMIIUTIK, KBIJIMBICTBIK
KayarKepIIUTiKKe TapThUTa IbI;

3. MemiekeTTik, KOMMEpPIUSUIBIK, KBI3METTIK JKOHE 3aHMEH KOpFallaThlH
e3rejie Kynmusap/ibl KAMTUTBIH aKIapaTThl )KoHEe AypyXaHaHBIH MYIJICTEPIH KapHsl
€TKEH1 YIIIH KayanThl 00JIa IbI.



