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[bookmark: _8xkqirdcchpr]Стандартты операциялық процедура
«ҚОРЫТЫНДЫ ЕСЕПТІ ТЕКСЕРУ ТУРАЛЫ»

Мақсаты — биоэтика жөніндегі Комиссия бұрын бекіткен кез келген зерттеудің қорытынды есебіне сараптама (экспертиза) жүргізу процесін қамтамасыз ету.
Қолдану аясы — аяқталған кез келген зерттеу жобасының қорытынды есебіне сараптама жүргізу. Қорытынды есеп 1-қосымшадағы Қорытынды есеп нысаны түрінде, не демеуші ұсынған нысанда (клиникалық зерттеу кезінде), немесе хат түрінде ұсынылуы мүмкін, егер ақпарат сараптамаға жеткілікті болса.
Жауапкершілік — Комиссия хатшысы материалдарды қабылдайды және ұсынылған мәліметтердің толықтығын тексереді.
Хатшы ұсынылған материалдарды қарастырады, ақпараттың толықтығы мен дәлдігін тексереді және оның Комиссия бұрын бекіткен зерттеу элементтеріне сәйкестігін бағалайды.
Комиссия мүшелері арасынан Төраға тағайындаған сарапшы қорытынды дайындайды, деректерді Комиссия отырысында таныстырады және талқылауды бастайды. Комиссияның кез келген мүшесі қосымша ақпарат сұрату немесе зерттеушіге қатысты өзге шаралар қабылдау қажеттілігін көтере алады. Нәтижесінде қорытынды есепті қабылдау немесе қосымша ақпарат сұрату туралы шешім қабылданады.



























1-қосымша
Қорытынды зерттеу есебінің формасы

	Хаттама №:
	Тағайындалған №: / -

	Аты:



	Зерттеушінің толық аты-жөні:

	

	Тел.:
	Электрондық пошта:

	Демеушінің толық аты-жөні:

	

	Мекен-жайы:

	

	Тел.:
	Электрондық пошта:

	Зерттеу орындарыны:


	

	Қатысушылардың жалпы саны:

	Бақылау топтарының саны:

	[bookmark: _iqgkdpkd254o]Зерттелетін дәрілік емес өнім алған қатысушылар саны:

	

	Негізгі зерттеу материалдары:

	



	Емдеу сипаты:
	


	Зерттелетін дәрілік емес өнім дозалары:
	


	Зерттеу ұзақтығы
	

	Мақсаттар:
 

	

	Нәтижелер:
(қажет болса қосымша парақтарды пайдаланыңыз)
	

	Зерттеушінің қолы:
	Күні:


Танысу парағы

	№
	Толық аты-жөні
	Қызмет атауы
	Қол қою 
	Танысу күні

	1.
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Тіркеу парағын өзгерту

	№
	Өзгеріс енгізілген стандарттың бөлім нөмірі, тармақ нөмірі
	Өзгеріс күні
	Өзгерістерді енгізген тұлғаның толық аты-жөні
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