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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
действийЛокальнойэтическойкомиссии (ЛЭК) привыявлении отклоненийот

нарушенийтребованийутвержденного протокола исследования,
национального и международного законодательства, регулирующего
проведениеклинических исследований, а также в случаях невыполнения
исследователями решенийи рекомендацийЛЭК.

2. Область применения

НастоящаяСОП распространяетсяна все исследования, получившие
одобрениеЛЭК, и применяетсяпривыявлении нарушенийв процессеих
проведения.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП — стандартоперационнойпроцедуры;
нщэм Республиканскоегосударственное предприятие на праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Ответственность

СекретариатЛЭК отвечает за прием, регистрацию, документированиеи учет
всех выявленных нарушений, отклоненийи несоответствий, связанных с

проведениемисследований, в установленнойформе.
5. Подробныеинструкции

5.1. Рассмотрениевыявленных нарушений
Привыявлении нарушений, отклоненийот утвержденногопротоколаили
иных несоответствий требованиямзаконодательства и нормативных
документов вопрос подлежит обязательномувключению в повестку
ближайшегозаседания ЛЭК для рассмотренияи принятиясоответствующего
решения.
5.2.Ведение учета нарушений
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Секретариатформируети ведет отдельныйреестр(или файл) исследователей,

допустивших нарушения, отклонения от утвержденного протокола,
несоответствия требованиямзаконодательствалибоне исполняющих решения
и рекомендацииЛЭК.
Примечание.По результатамрассмотрениявыявленных нарушенийЛЭК
вправе принять решение о временном приостановленииисследования,
прекращении действияранее выданного одобрениялибо отказе в

рассмотрении новых заявок исследователя. Все принятые решения
оформляютсяпротоколомзаседания ЛЭК.
5.3. Уведомлениеисследователя
В случае принятия ЛЭК решения о приостановленииили прекращении
действияодобренияисследования, а также об отказе в рассмотрении
последующих заявок исследователя, председатель ЛЭК направляет
исследователю официальноеписьменное уведомлениес указаниемпринятого
решенияи его оснований.
5.4. Регистрациярешений
СекретариатЛЭК обеспечиваетрегистрацию всех решений, принятых
Комиссиейпо фактамвыявленных нарушений, в установленномпорядке.5.5. Оформлениеи рассылка уведомления
ПослерегистрациирешенияпредседательЛЭК подписывает официальное
письмо-уведомление, котороеоформляетсяв четырехэкземплярах:

•

•

оригиналнаправляетсяисследователю в исследовательскийцентр;
перваякопия направляетсяв уполномоченныйгосударственныйорган
либосоответствующуюорганизацию(при необходимости);
вторая копия направляется спонсору исследования или его
уполномоченномупредставителю;
третьякопия подшивается в делоЛЭК и хранитсяв папке «Нарушения»
в соответствии с установленнымпорядкомделопроизводства.

6. 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».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
клинических
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исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделийдля диагностики
вне
живого организма(in vitro) и требованияк клиническим базами оказания
государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна проведениеклинического
исследования и (или) испытания фармакологическихи лекарственных
средств,

медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12.2020

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

года N2 КРДСМ-9 «Обутвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащимфармацевтическимпрактикам»
6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации
«Рекомендациидля биомедицинскимиврачей, занимающихся
исследованиями с

участием людей», принятая 18-й Всемирноймедицинскойассамблеей(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/СНМРЛСН/1З5/1995. 12
December 2024.
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Приложение1

Отчет о нарушении/отклонении/несоответствии протокола

Номе заявки:
Название:
Исследователь
Инсти
Спонсо

ООтклоненияот протокола
ОНесущественные
О С щественные
Описание:

Решение:

Предпринятыедействия:

Обнаружено:
ФИО

Дата:

Дата:

тел:
тел:
тел:

ОНесоответствие
ОНарушение

Результат:

Сообщено:
ФИО

Дата:
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Подпись
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