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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
рассмотренияи оформлениядосрочногопрекращениянаучногоисследования,
а также определяетдействияЛокальной этической комиссии (ЛЭК) при
принятиисоответствующегорешения.

2. Область применения

НастоящаяСОП распространяетсяна все исследования, ранееодобренные
ЛЭК, в отношении которыхприняторешениео досрочномпрекращениидо
завершенияустановленногосрокапроведения.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры;

4. Ответственность

ПредседательЛЭК несет ответственность за принятие решения о

приостановлении или досрочном прекращении исследования, ранее
одобренногоЛЭК, если продолжениеисследования может представлять
угрозу безопасностиучастников либо ожидаемая польза не оправдывает
возможные риски.
СекретариатЛЭК отвечает за организациюи документальноесопровождение
процедурыпрекращенияисследования.

5. Алгоритмдействий
5.1. Получениедокументов
Необходимополучить рекомендациии заключения членов ЛЭК, спонсора
либо уполномоченногооргана о необходимостидосрочногопрекращения
исследования.
После этого основной исследователь или исследовательская организация
уведомляютсяо необходимостиподготовки и представлениядокументовдля
рассмотрениявопросао прекращенииисследования.
Припоступлениипакета документовсекретариатпроверяетналичие:
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5.1.1 .меморандума(Приложение 1) с запросомо прекращенииисследования,
содержащегократкоеописание исследования, его результатыи полученные
данные;
5.1.2.оригинала формызаявки на текущуюоценку;
5.1 .З.подписейответственного (основного) исследователя;
5.1.4.отметки о регистрации пакета (инициалы ответственного лица и дата
приема).
5.2. Рассмотрениематериалов
5.2.1 .СекретариатуведомляетПредседателяЛЭК о поступленииматериалови
в течение одногорабочегодня направляетемукопию пакета документов.
5.2.2.ПредседательЛЭК рассматриваетпредставленныематериалы, оценивает
причины прекращения исследования и при необходимостисозывает

внеочередноезаседание ЛЭК для принятиярешения.
5.2.3.По итогам рассмотренияПредседательподписывает и датируетформу
заявки на текущуюоценку, подтверждаяпринятоерешение, и возвращаетее в

секретариатв течение 5 рабочихдней.
5.2.4.Секретариат завершаетоформлениепроцедуры, подписывает формуи
проставляетдатуокончания процесса.
5.2.5.Копия оформленнойформызаявки на текущую оценку направляется
основномуисследователю в течение 7 рабочихднейпосле принятиярешения.5.3. Хранениедокументов
Оригиналымеморандумао прекращенииисследования и формызаявки на

текущуюоценкупомещаются в папку«Протоколы»и передаютсяна архивное
хранение.
Документы, относящиеся к прекращенным исследованиям, подлежат

бессрочномухранениюв установленномпорядке.

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 утверждениинадлежащих фармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 11 декабря2020 года лг2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
клинических исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделий
для диагностики вне
живого организма(in vitro) и требованияк клиническим базами оказания
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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 «Об утвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащим фармацевтическимпрактикам»
6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации

биомедицинскимидля врачей,«Рекомендации 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

Заключениео приостановленииисследования
N2 протокола:

Наименованиепротокола:

Основнойисследователь:

Телефон:
Организация:

Спонсор:

Датаутверждения
эк:
Датаначала:

Числоучастников

Резюме
ез льтатов

Собранные
данные:

Подписьглавного
исследователя:

Присвоенныйномер:

Адресэлектроннойпочты:

Датапоследнего отчета:

Датаприостановления:

Числововлеченных:

Дата:
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