	АО НИИ КиВБ
	СОП Сохранение конфинденциальности документации
	Редакция 5



	[image: image1.jpg]



	АО «НИИКиВБ»
	Стандартная операционная процедура

№299-О-2023                                     Редакция №5

	Название СОП
	СОХРАНЕНИЕ КОНФИНДЕНЦИАЛЬНОСТИ ДОКУМЕНТАЦИИ


	Утверждено
	Председатель Правления 

Пашимов М.О.
	

	
	Дата утверждения:
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1 ЦЕЛЬ: описать процедуру обращения с оригиналами документов для обеспечения их конфиденциальности.  
2 ОСНОВАНИЕ: Положение о ЛКБ и приказ Председателя правления АО «НИИКиВБ».
3 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ: СОП применима ко всем видам обработки, распространения и хранения представленных на экспертизу протоколов, документов ЛКБ, переписки с экспертами, аудиторов и общественности. 
4 СОХРАНЕНИЕ КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТИ ДОКУМЕНТАЦИИ
4.1. Ответственность: соблюдение конфиденциальности в отношении протоколов исследования, документов ЛКБ, корреспонденции с экспертами и аудиторами является обязательной для членов ЛКБ и персонала, которые подписывают соглашение о конфиденциальности с институтом.  Секретариат и члены ЛКБ несут ответственность за обеспечение конфиденциальности в случае использования копий документов посторонними лицами (не членами ЛКБ). 
4.2. Доступ к документам ЛКБ 
Члены ЛКБ подписывают соглашение о конфиденциальности до начала какой-либо деятельности, а также имеют доступ ко всем документам ЛКБ и могут запрашивать и использовать оригиналы и копии оригиналов документов ЛКБ.  
Секретариат ЛКБ подписывает соглашение о конфиденциальности и имеет доступ к любым документам, представленным в ЛКБ. 
4.3. Классификация конфиденциальных документов 
Члены ЛКБ рассматривают следующие виды документов: 
· Протоколы исследований и относящиеся к ним документы (карты участников, документы ИС, дневники, научные документы, заключения по экспертизе и др.);
· Документы ЛКБ (СОПы, протоколы заседаний, рекомендации и решения);
· Переписка (эксперты, заявители, аудиторы, участники и др.). 
Примечание: копии всех документов, включая черновики и последующие окончательные версии документов, должны храниться конфиденциально, за исключением случаев, указанных ниже. 
4.4. Копирование конфиденциальных документов 
Копии документов, включая черновики и окончательные версии, являются конфиденциальными, их размножение и вынос запрещены, за исключением тех случаев, когда есть необходимость в их ежедневном использовании. 
Копирование разрешено: 
· Только по запросу членов ЛКБ. 
· Только сотрудникам секретариата ЛКБ. 
· Секретарь ЛКБ может обратиться к кому-либо за оказанием помощи, но отвечает за соблюдение конфиденциальности всех документов. 
Список копий должен храниться в секретариате ЛКБ и должен содержать: Ф.И.О., подпись получателя, Ф.И.О. сотрудника секретариата, который сделал копию; число сделанных копий и регистрацию о копировании. 
Копии документов лицам, не являющимися членами ЛКБ (включая Секретаря), могут быть выданы только на основании разрешения Председателя ЛКБ и после подписания Формы о соблюдении конфиденциальности. Копии, сделанные для лиц, не являющихся членами ЛКБ,  должны быть зарегистрированы как в списке запрашиваемых копий ЛКБ, так и в списке копий оригиналов документов. 
Список копий с оригиналов документов должен храниться с оригиналами документов. Список копий оригиналов документов не является конфиденциальным документом и может быть выдан по запросу. 
Приложение 1

Список запрашиваемых копий документов ЛКБ
	№
	Запрашиваемый документ
	Кол-во копий
	ФИО получателя
	Подпись
	ФИО сотрудника секретариата
	Дата

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Приложение 2

Список копий оригиналов документов

Название документа:
	№
	ФИО получателя
	Кол-во копий
	Причина запроса
	Подпись
	ФИО сотрудника секретариата
	Дата

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Примечание: 
данный список должен быть приложен к оригиналу документа
ДОКУМЕНТИРОВАНИЕ:

1. Конституция Республики Казахстан, принята на республиканском референдуме 30 августа 1995 года (с изменениями и дополнениями по состоянию на 01.01.2023 года).

2. Кодекс Республики Казахстан "О здоровье народа и системе здравоохранения", утвержден Законом Республики Казахстан от 7 июля 2020 года № 360-VI ЗРК (с изменениями и дополнениями по состоянию на 22 октября 2024 года), в соответствии с главой 26 «Научная деятельность в области здравоохранения» статьей 228 «Комиссии по биоэтике».

3. Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 21.12. 2020 года № ҚР ДСМ-310/220 «Об утверждении Правил проведения биомедицинских исследований, и требований к исследовательским центрам».

4. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан от 11 декабря 2020 года № КР ДСМ-248/2020 «Об утверждении правил проведения клинических исследований лекарственных средств и медицинских изделий, клинико-лабораторных испытаний медицинских изделий для диагностики вне живого организма (in vitro) и требования к клиническим базам и оказания государственной услуги Выдача разрешения на проведение клинического исследования и (или) испытания фармакологических и лекарственных средств, медицинских изделий».

5. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан «Об утверждении Правил применения новых методов диагностики, лечения и медицинской реабилитации», в соответствии с этическими принципами, заложенными Хельсинкской декларацией Всемирной Медицинской Ассоциации № 21690 от 30 ноября 2020 года.

6. Стандарт надлежащей лабораторной практики (GLP), Приложение 1 к Приказу Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02. 2021 № ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик»;

7. Стандарт надлежащей клинической практики (GCP), Приложение 2 к Приказу Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02 2021 года № ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик». 

8. Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации «Рекомендации для врачей, занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей», принятая 18-й Всемирной медицинской ассамблеей (Финляндия, 1964г.) и все ее последующие редакции.

9. Конвенция о правах человека и биомедицине (Овьедо, 4.04.1997).

10. Руководство Всемирной организации здравоохранения для работы комитетов по этике, проводящим экспертизу биомедицинских исследований TDR/PRD/ETHICS/2000.1 (Женева, 2000 г).

11. Руководство CIOMS «Международные этические руководящие принципы для исследований в области здоровья с участием людей».

12. Report of CIOMS Working Group VI «Management of Safety Information from Clinical Trials».

13. Руководство CIOMS «International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies».

14. Руководство CIOMS «International guidelines for ethical review of epidemiological studies».
15. ICH GCP Good Clinical Practice.

16. Европейской Конвенцией по защите прав позвоночных животных, используемых в экспериментальных и других научных целях (ETS N 123) - Страсбург, 18 марта 1986 года.
17. Положением о Локальной комиссии по биоэтике АО «НИИК и ВБ».
18. Стандартными операционными процедурами ЛКБ.

РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ

	№№ п/п
	№№ раздела, подраздела пункта Положения к которому относится изменение
	Дата введения

изменения
	Основание

(№, дата приказа)
	Дата внесения

изменения
	Подпись лица, внесшего изменение
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ЛИСТ ОЗНАКОМЛЕНИЯ

	Должность


	Фамилия, инициалы
	Дата
	Роспись

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


