Ф КМУ 7.5-01-10/1

	НАО «Карагандинский медицинский университет»
	[bookmark: _GoBack]Идентификационный номер 28/10
Версия 03

	
	Страница 1 из 2*



	Наименование подразделения
	Локальная комиссия по биоэтике

	Наименование документа
	Экспертиза инициативных/диссертационных работ




	Разработчики:
	Утверждено
	Председатель Локальной комиссии по биоэтике

________Вистерничан О.А.

	1. Председатель Локальной комиссии по биоэтике

___________Вистерничан О.А.
	Дата утверждения
	«___» ___ 2025_ год

	2. Секретарь Локальной комиссии по биоэтике
_____________Кәдірбаева Ә.К.

	Согласовано
	Проректор по научной работе__________ Клюев Д.А.

	Дата разработки:
	Дата согласования
	«___» ___ 2025_ год

	«___» ___ 20___ год
	Ответственный за исполнение
	Председатель Локальной комиссии по биоэтике

________Вистерничан О.А.

	
	Введен в действие
	«___» ___ 2025_ год

	
	Сотрудник, отвечающий за выполнение процедуры 
	Вистерничан О.А.
Кәдірбаева Ә.К.























Цель: оценить соответствие этическим нормам планируемого диссертационного (магистерского, PhD) исследования, включая изучение лекарственного средства, медицинской технологии и т.д. 
Область применения: экспертиза проектов диссертационных работ, связанных с проведением биомедицинских исследований.
Ответственность:  эксперт, проводящий экспертизу, несет ответственность за качество ее проведения. 
Ответственность секретаря заключается:
1) . в первичной оценке представленных документов на полноту предоставляемой заявки, 
2)  регистрации заявки в базе данных, проверке соответствия представленных документов требованиям ЛКБ, 
3) регистрации результатов полученных экспертиз, хранение документации.

Докторант/магистрант подает полный пакет документов на этическую экспертизу после утверждения темы диссертации и ее аннотации на заседании школы и Сенате НАО «КМУ». Процесс подачи заявки описан в СОПе №5.
Этическая экспертиза диссертационных работ проводится на заседании ЛКБ. Предварительно определяется и утверждается на заседании ЛКБ эксперт в зависимости от направленности исследования, при необходимости назначается независимый эксперт-консультант при узком направлении исследования. 
В случае, когда диссертационная работа не связана с существенным риском для участника биомедицинского исследования, является наблюдательной, эпидемиологической, социологической - возможно проведение ускоренной экспертизы (СОП №8).  
Процесс оценки протокола исследования описан в СОПе №6


