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Цель: описать  процесс подготовки, оценки, распространения и дополнения стандартных операционных процедур для Локальной комиссии по биоэтике НАО “КМУ” (далее ЛКБ)
СОПы являются иструкцией для осуществления деятельности ЛКБ, в соответствии с рекомендациями ВОЗ для комиссий по этике при проведении биомедицинских исследований, основанных на соблюдении правил GCP и GLP. 

[bookmark: _Toc51411385]Ответственность: Секретариат несет ответственность за назначение группы разработчиков СОПов, которая разрабатывает и обновляет их в соответствии со стандартными процедурами, форматом и системой кодирования..

Секретариат:
1) Координирует деятельность по написанию, оценке, распространению и дополнению СОПов;
2) Осуществляет  документирование всех текущих СОПов и их перечень;
3) Осуществляет документирование списка по рассылке каждого СОПа;
4) Рассылает СОПы с уведомлением для всех пользователей;
5) Обеспечивает доступность СОПов для всех членов ЛКБ;
6) Обеспечивает деятельность членов ЛКБ в соответствии с текущими СОПами. 

Группа разработчиков СОПов:
1) Определяет требуемые СОПы; 
2) Выбирает формат и систему кодирования; 
3) Разрабатывает СОП, консультируясь с членами ЛКБ; 
4) Определяет необходимость пересмотра СОПа. 

Председатель ЛКБ: 
1) Участвует в разработке СОПов;
2) Рассматривает и утверждает СОПы; 
3) Ставит подпись и дату после получения согласованных  СОПов.

Члены ЛКБ:
1) Ставят подпись и дату после получения утвержденных СОПов;  
2) Хранят все полученные СОПы в электронном или бумажном виде и используют их в работе; 
3) Возвращают все устаревшие СОПы ответственному лицу. 

Секретариат назначает соответствующих людей, имеющих знания по процессу этической экспертизы в группу разработчиков СОПов.

Порядок написания СОПов: 
1) описать поэтапно процесс/процедуру; 
2) организовать, разделить и озаглавить каждый процесс/процедуру; 
3) присвоить идентификационный номер СОП; 
4) согласовать СОП; 
5) утвердить СОП; 
6) ознакомить и внедрить СОП. 
СОП должна быть краткой, четкой, конкретной, допускается представление в табличной форме или в виде схем и алгоритмов.

Применение, распространение и хранение СОП 
Утвержденный СОП применяется со дня его утверждения. После распространения пересмотренной версии, устаревшая версия отменяется. Оригинал СОП хранится у ответственного лица за хранение (секретаря ЛКБ), рабочие копии распространяются на места применения (членам ЛКБ). Ознакомление с СОП подтверждается личной подписью членов ЛКБ в листе ознакомления, который прикладывается к каждому СОПу с указанием даты ознакомления, фамилии и инициалов (Приложение 2). Ответственный за хранение СОП (секретарь ЛКБ) ведет реестр действующих СОП по форме Ф НАО КМУ 7.5-01-11. Реестр ведется в электронном виде.

Требования к оформлению
Каждой	СОП	присваивается	идентификационный	номер	и исчерпывающее и понятное название.
Ответственный за хранение СОП (секретарь ЛКБ) согласно реестру СОП присваивает  уникальный идентификационный номер следующего формата:

	 ХХ/Y
 ZZ, где


ХХ - Индекс структурного подразделения
УУ – порядковый номер СОП согласно реестра СОП ZZ – версия СОП


миллиметров (далее – мм) и имеет поля:
1) левое поле – 30 мм;
2) правое поле – 15 мм;
3) верхнее поле –20 мм;
4) нижнее поле – 20 мм.
Текст документа печатается при помощи устройств компьютерной техники размером № 12 шрифта Times New Roman (Таймс Нью Роман) через один межстрочный интервал. В отдельных случаях, а также при оформлении таблиц, приложений, отметки об исполнителе, примечаний допускается изменение размеров шрифта и межстрочного интервала.
После каждого пункта списка ставится знак «точка с запятой», в конце последнего пункта списка ставится знак «точка».
Пункты, параграфы, главы, подразделы, разделы и части СОП нумеруются арабскими цифрами с точкой следующим образом: 1., 2., 3. и далее.
Номера подпунктов в пунктах обозначаются арабскими цифрами со скобкой следующим образом: 1), 2), 3) и далее.
Нумерация пунктов, глав и разделов является сквозной, подпунктов в пункте, параграфов в главе, подразделов в разделе – самостоятельной.
Не допускается обозначение абзацев дефисами или иными знаками
На титульном листе находятся подписи и название СОП.
Форма титульного листа СОП приведена в Приложении 1.
Со второй страницы описывается текст в следующем порядке:
1) Цель
2) Область применения
3) Понятия и сокращения
4) Порядок работы
Титульный лист не нумеруется. Страницы текста нумеруются арабскими цифрами, начиная со второй страницы. Номера страниц помещаются в правой нижней части страницы документа, шрифтом Times New Roman № 12. 
[bookmark: _Toc51411390]
Оценка и заявка на пересмотр существующих СОПов

Любой член ЛКБ, заметивший несоответствие между двумя СОПами или имеющий какое-либо предложение по улучшению процедуры, должен использовать форму для подачи заявки (Приложение 3). 
Если группа разработчиков СОПов соглашается с заявкой, назначается соответствующая группа по пересмотру СОПов. Если члены ЛКБ не согласны, то председатель информирует заявителя об этом решении. Пересмотренный СОП будет оценен и утвержден тем же способом,  как  новый и СОП.  Секретариат обязан давать оценку СОПам, по крайней мере, каждые два года и отмечать даты оценки в основной папке СОПов. 

Архивирование предыдущих СОПов  
Предыдущие СОПы должны быть отменены и с соответствующей пометкой «Отменены» храниться членами секретариата  в папке. 

Актуализация и архивация СОПов
В случае изменения процесса/процедуры производится пересмотр  СОП. После переутверждения номер версии меняется. Все утвержденные СОП подлежат пересмотру.
СОП, которая больше не используются или уже была пересмотрена, подлежит архивации. На ней ставится пометка “Отменены” и она хранится секритариатом в папке.
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Приложение 3

Заявка на пересмотр СОПа

Пожалуйста, заполните эту форму, если обнаружите проблему или недостаток в СОПах 

	СОП/ххх/уу.у

	Название:
	



	Детали проблемы иди недостатка СОПов:







	Обнаружено:
	Дата:

	Обсуждено с:


	Требуется пересмотр СОПа:  	                     Да                             Нет

	Если требуется, кем будет выполнена 


	Если нет, почему 


	Дата окончательного пересмотра:
	

	Дата утверждения:
	

	Дата вступления в силу:
	










