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Определитьпорядок организации и проведения Локальной этической
комиссией (ЛЭК) рассмотренияпоправок к протоколу исследования,
представленногона рассмотрениевпервые.

2. Область применения

Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураприменяетсяпри
проведениипервичнойэтическойэкспертизыпротоколовисследований,
впервыепоступившихна рассмотрениеЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ПИ — протоколисследования
ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП — стандартоперационнойпроцедуры;
нкцэм Республиканскоегосударственноепредприятиена праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Глоссарий
Исследователь физическоелицо, ответственное за организацию и

проведение клинического исследования лекарственного средства в

исследовательском центре(клинической базе).

Руководительисследования — лицо, осуществляющееобщееруководствои
несущееответственность за проведениедоклинического (неклинического)
исследования безопасностидля здоровьячеловека и окружающейсреды.
Протоколклинического исследования — основнойдокумент, содержащий
описание целей, дизайна, методологии, статистических подходов и порядка
проведенияклинического исследования.
Поправкик протоколу— оформленныев письменном виде изменения,
разъясненияпротоколаили сообщениео вносимых изменения;
Надлежащаяклиническая практика (далее - GCP) стандарт
планирования, организации, проведения, мониторинга, аудита,
документирования клинических исследований, а также анализа и

представленияих результатов, служащийгарантиейдостоверностии точности
полученныхданных и представленныхрезультатов, а также обеспечивающий
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защитуправ, здоровьяи конфиденциальностисубъектовисследования.

Стандартнаяоперационная процедура(СОП) — документ, содержащий
подробныеписьменные инструкции, обеспечивающиеединообразное
выполнение определенныхпроцессови процедур.

5. Ответственность

Назначенный рецензент обязан всесторонне и объективнопровести
экспертизупротоколаисследования (ПИ),оформитьрезультатырассмотрения
в соответствующихформахоценки и в установленныесрокипредставитьв
секретариатЛЭК свое заключение, замечания и рекомендации.
СекретариатЛЭК отвечает за прием, регистрацию, проверкукомплектности и
сопровождениедокументации, представленнойв бумажноми (или)

электронномвиде. Крометого, секретариатформируетотдельное дело по

каждому протоколу исследования, организует направлениематериалов
членам ЛЭК для проведенияэкспертизыи обеспечиваетсвоевременное
информированиезаявителя о принятомКомиссиейрешении.

6. Алгоритмдействий
6.1. Требования(описание условийдля выполнения СОП)

Обязанностьглавного исследователя запрашиватьодобренияЛЭК для
внесения любых поправокв протоколи/или материалыисследований,
ранееодобренныхЛЭК.
Внесения поправок в протокол и/или материалы исследованийбез
предварительногописьменногоодобренияЛЭК недопустимо, за исключением
тех случаев, когда они направленына устранениенепосредственнойугрозы
участникам исследования или когда изменения касаются только
административныхи материально-техническихаспектов исследования.

6.2. Описаниестандартныхдействийи/или операций
1. Дляподачи заявки на внесение поправокв протоколи/или материалы
исследований, главныйисследователь направляетв ЛЭК:1) заявкуна внесение поправокв протоколи/или материалыисследований(приложение 1);
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2) пересмотренныйвариантпротоколаи/или связанных с ним документов, а

также версиядокументас «отслеживаемыми» изменениями (т.е. поправки,
внесенные в документы, выделены).
2. Поправкисчитаются существенными, если они могут повлиять на
безопасностьили же физическоелибопсихическое благополучиеучастника
исследования, а также на научнуюценность исследования.
З. ЛЭК рассматриваетсущественныепоправкик протоколуисследования на
очередномзаседании ЛЭК. На основаниипроведеннойэкспертизыпоправокк
протоколуисследования, ЛЭК принимаетрешение:
1) разрешитьвнесение поправокв протоколи/или материалыисследования;
2) рассмотретьповторно;
З) не разрешатьвнесение поправокв протоколи/или материалыисследования
(с указаниемпричин).
4. Если поправки не относятся к существенным, ЛЭК рассматриваетих
ускоренномпорядкев течение 15 календарныхдней.
5. СекретарьЛЭК уведомляетглавного исследователя о решенииЛЭК в

течение З (трех) днейс момента принятиярешения.

6.3. Документированиепроцедуры

Документированиепроцедурыпроводитсяв следующихдокументах:1) Протоколзаседания;
2) Выпискаиз протоколазаседания;
З) Поправкик протоколу

7. Организационныеаспекты разработкиСОП

НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении новых
требованийк процедурам, описанным в данном СОП.

8. Ссылки на НПА

1. КодексРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения», от 07 июля 2020 N2 360 — VI.
2. Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащихфармацевтических
практик».
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З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 11 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. утвержденииправил проведения
клинических исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделий
для диагностики вне живого организма(in vitro) и требованияк клиническим
базами оказания государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна проведение
клинического исследования и (или) испытания фармакологическихи

лекарственныхсредств, медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12. 2020

года N2 КР ДСМ-З10/2020 утверждении Правилпроведения
биомедицинскихисследований, и требованийк исследовательским центрам»;
5. ПриказМинистраЗдравоохраненияРеспубликиКазахстанот 27.01.2021

года N2 КРДСМ-9 «Обутвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащим фармацевтическимпрактикам»
6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации

биомедицинскими«Рекомендациидля врачей, занимающихся
исследованиями с участиемлюдей», принятая18-й Всемирноймедицинской
ассамблеей(Финляндия, 1964г.) и все ее последующиередакции.
7. Руководствадля работыкомитетов по этике, проводящихэкспертизу
биомедицинскихисследований.Женева, 2000 г.
8. Guideline for good clinical practice Еб (R3). ЕМА/СНМРЛСНЛЗ5/1995. 12

December 2024.
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Приложение1

НОМЕР ПЕРВИЧНОЙЗАЯВКИ: / О П - б п

Заявкана внесение поправокв протоколисследования

1. Характерпоправки/изменения
Кем вносятся поправки:
Главный исследователь

Спонсор
Видпоправки:
Несущественные

пСущественные
Предлагаемаяпоправка

/
изменение касаются: (отметьте все подходящие варианты)

пГлавныйисследователь
Компенсациясубъектам

пФормасогласия
Процессполучениясогласия
Анализданных, статистическийплан
Планмониторингаданных и безопасности
Критерииотбора
Методыобеспеченияконфиденциальности
Персонал(т.е.добавлениеили исключение исследовательскогоперсонала)

Названиепротокола
ПСпонсор/источникфинансирования
Дизайнисследования (протокол, продолжительностьисследования, цели исследования)

Документыисследования (анкеты, опросыи др.)
Количествосубъектовисследования

пДругое(укажите):

2. ПОДРОБНОЕОПИСАНИЕ ПОПРАВКИ / ИЗМЕНЕНИЯ
2.1. Опишите запрашиваемыеизменения и четко укажите кого/чего касаются изменения
(например, исследователи/персонал, процессполучениясогласия, документыисследования
и т. д.). Дайтечеткое обоснованиепредлагаемыхизменений.
Измененияв одобренныеисследования не могутбытьинициированыбез
рассмотренияи одобренияЛЭК, если такие изменения необходимыдля устранения
непосредственнойугрозысубъектамисследования. В этом случае исследователь
должен незамедлительно уведомитьЛЭК.
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З.ДЕЙСТВИЯПОПРАВКИ] ИЗМЕНЕНИЯ
З.1. По вашемумнению, повлияет ли поправкана риски/ пользудля субъектов?
Если да, просимдать объяснение
3.2. Потребуетли поправкаизменений в документеили процессеинформированного
согласия?Если да, просимобъяснитьхарактеризменения:
3.3. Потребуетли поправкаполучения повторногосогласия субъектовисследования?
Если да, объясните, у кого будетполучено повторное согласие и процесс получения
согласия:

4. ВЛИЯНИЕ ПОПРАВКИ/ИЗМЕНЕНИЯ НА СУБЪЕКТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ(УЖЕ
ВКЛЮЧЕННЫЕ В ИССЛЕДОВАНИЕ)
4.1 По вашему мнению, может ли предлагаемаяпоправка повлиять на здоровье,
самочувствиеили желание участвоватьв исследовании?
Если да, как будутпроинформированыдействующиесубъекты?
5. ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ, В КОТОРЫЕ ВНОСЯТСЯ ПОПРАВКИ/ИЗМЕНЕНИЯ
Поправки, внесенные в документы, должны бытьподчеркнутыили выделены.
Необходимотакже предоставитьверсиюдокументакак с ”отслеживаемымиизменениями”,
так и обновленную«чистую» версию.

6. ЗАЯВЛЕНИЕ ГЛАВНОГОИССЛЕДОВАТЕЛЯ
Я ознакомился и согласен со следующим:
Поправкиили изменения не могутбытьвнесены до одобренияЛЭК.
Предлагаемыеизменения/поправки необходимыпо научным или административным
причинам.
Информация, представленнаяв заявке, является точной, согласно моим суждениями
знаниям.

(ФИО, подпись главного исследователя)

(ФИО, подпись СекретаряЛЭК)
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