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1. Цель
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Определитьпорядок организации и проведенияЛокальной этической
комиссией (ЛЭК) рассмотренияи наблюденияза ходом исследования,

представленногона рассмотрение.

2. Область применения

Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураприменяетсяпри
проведениипервичнойэтическойэкспертизыпротоколовисследований,
впервыепоступившихна рассмотрениеЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ПИ —

протоколисследования
ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры;
нщэм Республиканскоегосударственноепредприятие на праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Глоссарий
Брошюраисследователя — документ, содержащийобобщеннуюинформацию
о результатахдоклинических (неклинических) и клинических исследований
исследуемогопрепарата, необходимуюдля его примененияв исследованиях с

участиемчеловека.
Информированноесогласие —

процедурадобровольногоподтверждения
участникомисследования либоего законным представителемсогласия на
участие в исследовании после получения полной информацииобо всех
обстоятельствах,имеющих значение для принятиятакого решения.
Исследователь физическоелицо, ответственное за организацию и
проведение клинического исследования лекарственного средства в

исследовательском центре(клинической базе).

Протоколклинического исследования — основнойдокумент, содержащий
описание целей, дизайна, методологии, статистических подходов и порядка
проведенияклинического исследования.
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Руководительисследования — лицо, осуществляющееобщееруководствои
несущееответственность за проведениедоклинического (неклинического)
исследования безопасностидля здоровьячеловека и окружающейсреды.
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 таюке обеспечивающий
защитуправ, здоровьяи конфиденциальностисубъектовисследования;
Промежуточныйотчет исследования — отчет о промежуточныхрезультатах
и их оценке, основанныйна проведенномв ходе (клинического) исследования
анализе данных.

Спонсор- физическоеили юридическоелицо, инициирующееклиническое
исследование и принимающеена себяответственность за его организациюи
(или) финансирование

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. Алгоритмдействий6.1 Требования(описание условийдля выполнения СОП)

ЛЭК осуществляет наблюдениеза ходом всех исследований, ранее
одобренныхЛЭК, для обеспеченияправ и благополучияучастников
исследования, проведенияисследования в соответствии с утвержденной
текущейверсиейпротоколаили поправок, и СтандартомGCP.

6.2 Описаниестандартныхдействийи/или операций
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1. Наблюдениеза ходом исследования включает в себя рассмотрение
промежуточногои заключительного отчетов об исследовании, отчетов о

серьезныхнежелательных реакциях, поправокк протоколуисследования и т.д.2. Главный исследователь предоставляетЛЭК промежуточныйотчет о ходе
исследования в соответствии с установленнойЛЭК периодичностью.
З.СекретарьЛЭК направляетглавным исследователям напоминание за один
месяц до даты представленияпромежуточногоотчета с информациейо том,
что одобрениеЛЭК может бытьотменено в случаеневыполнения требованияо предоставленииотчетности.
4. ЛЭК определяетпериодичностьотчета в зависимости от степени рискадля
участниковисследования во времяпервоначальнойэкспертизыисследования.5. Дляпрохождениятекущейэкспертизыисследователь направляетв ЛЭК
следующее:
1) заявка на текущуюэкспертизу(приложение 1).
2) промежуточныйотчет (необходимо обобщитьпрогрессв исследовании с
момента последнейэкспертизы; включить информациюо статусе
исследования, количестве участников в настоящиймомент и со времени
последнейэкспертизы, продолжительностьпериоданабора,информациюо
безопасности,обсуждениепромежуточныхнаучныхрезультатови т.д.);З) текущаяформаинформированногосогласия.
6. ЛЭК рассматриваетпромежуточныйотчет о ходе исследования на своем
заседании.
7. ЛЭК принимаетрешениео принятииотчета или запроседополнительной
информациипринеобходимости.8. Дополнительнок плановомунаблюдению,ЛЭК рассматриваетследующие
событияи обстоятельства, возникающие в ходе исследования, о которых
главныйисследователь обязануведомитьЛЭК:1) любые поправкик протоколуи/или материаламисследования, в том числе
увеличивающиериск для участников исследования и (или) существенно
влияющие на проведениеисследования,
2) отклонения от протоколаили изменения в протоколе, произведенныедля
устранениянепосредственнойугрозысубъектамисследования;З) серьезные и непредвиденныенежелательные явления, связанные с

проведением исследования или исследуемым продуктом, а также
предпринятыев этойсвязи меры со стороныисследователей, спонсорови
официальныхинстанций;4) серьезныеи непредвиденныенежелательные явления, не связанные с
проведением исследования или исследуемым продуктом, а также



Порядокрассмотренияи наблюденияза ходом исследования

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:СОП-ПРНХИ-15/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия
()l

Стр.5 из 11

предпринятыев этой связи меры со стороныисследователей, спонсорови
официальныхинстанций;
5) любые события или новая информация, которые могут изменить
соотношение польза/риск для участников(субъектов) исследования;
6) любоеприостановлениеили аннулированиеразрешенияна проведение
исследования финансирующимагентством или регулирующиморганом;
7) любые возникающие или выявленные аудиторомэтические вопросыили
проблемы, которыеставят под вопросцелостность или этическийхарактер
исследования;
8) любаяпреждевременная, временнаяили постоянная приостановка, вместе с

продляемым отчетом, указывающим мотивы приостановленияи любые
последствия для субъектовисследования;
9) статьи, опубликованныес использованием результатовисследования.
9. В случае клинических исследованийспонсордолжен сообщатьЛЭК обо
всех нежелательных реакциях, выявленных в ходе клинического
исследования и иную информациюпо безопасностив сроки, установленные
законодательством РК (См. СОП Порядокрассмотрения серьезных
нежелательных явленийв ходе исследования).
10. Спонсорклинических исследованийпредоставляетЛЭК сообщениео

неблагоприятномсобытии, связанном с применениеммедицинского изделия,
о серьезнойнежелательнойреакциина исследуемыелекарственныесредства
по формесогласно Правилпроведениядоклинических (неклинических)
исследований, клинических исследований, клинико- лабораторныхиспытаний
медицинских изделийдля диагностики in vitro, а также требованийк
доклиническим и клиническим базам.
11. По завершенииисследования главныйисследователь обязанпредоставить
заключительныйотчет в ЛЭК (См. СОП Порядокзакрытияисследования и

предоставлениязаключительного отчета обисследовании).
12. В случаевыявления нарушенийпротокола, невыполнения требованийЛЭК
(например, требованиео предоставленииотчетности и т.д.), ЛЭК в

одностороннемпорядкеможет отозвать свое одобрение,приостановить
исследование (См. СОП Порядокрассмотренияотклонений и (или)

нарушенийпротоколаисследования).

6.3.Документированиепроцедуры

Документированиепроцедурыпроводитсяв следующихдокументах:1) Протоколзаседания ЛЭК;2) Отчеты(промежуточные, заключительные);
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З) Сообщенияо серьезныхнепредвиденныхнежелательных реакциях

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
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2. Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащихфармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
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лекарственныхсредств, медицинских изделий».
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инспекцийпо надлежащимфармацевтическимпрактикам»
6. Хельсинская декларация Всемирноймедицинскойассоциации
«Рекомендации врачей, биомедицинскимидля 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
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Приложение1

Локальнаяэтическая комиссия
Промежуточныйотчет о ходе исследования

Срокипроведенияисследования

Закакойпериодпредоставляютсясведения?

Датаначала — дата окончания

Спонсорисследования

Исследовательскиецентры:

Главныйисследователь*
ФИО, научнаястепень,
должность

Другиеисследователи:
1.ФИО, научнаястепень,
должность

Адрес:

Адрес:

Институт
/ клиника/

центр

Институт
/ клиника/

цен

TeJI./e-mail:

Номерлицензии
организации

Номерлицензии
о ганизации

Телефон[Е-

mail

Телефон[Е-

mail
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II. Датыначала и окончания

Укажитефактическуюдатуначала
исследования и клиническуюбазу
В случае задержкиначала исследования,
укажите причины.
Когдаплани ется начало исследования
Срокипланируемогоокончания
исследования?
III. Наборпациентов.

Общееколичество пациентов

Планируетели вы увеличить
запланированныйнаборучастников в

исследование?
Есть ли сведения обисключении
субъектовиз исследования?

IV. Отчетыпо безопасности

Были ли какие — либосерьезныеи
непредвиденныенежелательные реакциии
явления в этом исследовании?
Вседанные о серьезныхи непредвиденных
нежелательных реакцияхи явлениях
п едставлены ЛЭК?

Предложенноев первичнойзаявке:

Фактическоечисло набранныхна
сегодняшнийдень:

По какой причине

По какойпричине

Укажитепричину

Укажитеномеррегистрациив ЛЭК об
серьезныхи непредвиденных
нежелательных еакциях
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Какиепоправки быливнесены в протокол
исследования в течении года?

Укажитедату и номерпоправки
Причинывнесения в протокол
исследования

VI. Серьезныенарушенияпротоколаили надлежащейклиническойпрактики

Имели ли место какие — либосерьезные
нарушенияпротоколаисследования в

течении года?

Подпись

Приняладокументы:

подпись

Ф.И.О.дата

Укажите какие

СекретарьЛЭК

202 г.

* (Согласно методическим рекомендациям«Локальныеэтические комиссии: порядок
организациии процедурыработы»утвержденныеМЗ РК 27.06.2014 г.- 2 — е издание,
дополненное и переработанное2018 г. Приложение8)
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