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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
рассмотрения, оценки и последующего контроля сообщенийо
непредвиденныхнежелательных явлениях (ННЯ) и серьезныхнежелательных
явлениях (СНЯ), возникших в ходе исследований, ранее одобренных
Локальнойэтическойкомиссией(ЛЭК).

2. Область применения

НастоящаяСОП применяетсяприрассмотрениисообщенийисследователейо

возникновении ННЯ и СНЯ в процессепроведенияисследований.Положения
СОП используютсячленами ЛЭК, спонсорами, уполномоченнымиорганамии
другими заинтересованными сторонами при оценке безопасности
исследования.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ННЯ — непредвиденноенежелательное явление;
СНЯ — серьезноенежелательное явление;
НЯ — нежелательное явление;
ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП — стандартоперационнойпроцедуры.

4. Ответственность

Председательи члены ЛЭК несут ответственность за рассмотрениеи
экспертнуюоценкусообщенийо нежелательных явлениях, представляющих
потенциальныйрискдля участниковисследования либосвидетельствующих
о несоблюденииэтических требований.

5. Алгоритмдействий
5.1. Сообщениео серьезныхнежелательных явлениях
Главный исследователь обязан письменно уведомитьЛЭК о каждом
серьезномнежелательном явлении, произошедшем в исследовательском
центре, не позднее 24 часов с момента полученияинформациио таком
событии.
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5.2. Случаи, подлежащие обязательномусообщению
Регистрациии последующемууведомлениюЛЭК подлежат случаи, которые:

•

•

привелик прекращениюучастияпациента в исследовании;

потребовалипроведения дополнительных специализированных
диагностических процедур(за исключением повторноговыполнения
исследования для подтвержденияранеевыявленного отклонения);

потребовалиназначения лечения либо иных медицинских
вмешательств;
сопровождалиськлинически значимыми признакамиили симптомами,
по мнению исследователя;
относятся к несерьезнымнежелательным явлениям, если они стали

причинойотмены исследуемого лекарственного препарата,

исследуемойтехнологии и (или) прекращенияучастия пациента в

исследовании.
5.3. Содержаниесообщенияо СНЯ
В сообщениио серьезномнежелательном явлении (Приложение 1) главный
исследователь указывает:

• описание произошедшегособытия;
• критериисерьезности(смерть, угрожающеежизни состояние, стойкая

или выраженная утрата трудоспособности(дееспособности),
госпитализация или ее продление, врожденныеаномалии или пороки
развития, иные клинически значимые события);

• исход события(при наличии);
• оценку причинно-следственнойсвязи события с исследуемым

препаратом, медицинскойтехнологией и (или) процедурами
исследования.

5.4. Представлениеи регистрациясообщения
Сообщениеподписываетсяи датируетсяглавным исследователем, после чего
представляетсяв ЛЭК лично, посредствомэлектроннойпочты либоиными
установленнымиспособамии регистрируетсясекретариатом.
На экземпляре, остающемся у представителяисследовательского центра,

секретариатпроставляетотметкуо получениис указаниемдаты и подписи
ответственного сотрудника.
5.5. Рассмотрениесообщения
Секретариатв течение одногорабочегодня передаетпоступившиематериалы
ПредседателюЛЭК или его заместителю.
По результатам предварительногорассмотренияпринимается одно из

следующихрешений:
• принятьинформациюк сведению;
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• запроситьдополнительные документыили сведения по исследованию;
• вынести вопросна рассмотрениеЛЭК;
• принеобходимостирекомендоватьприостановлениелибопрекращение

исследования в целях обеспечениябезопасностиучастников.
Принеобходимостисообщениерассматриваетсяна заседании ЛЭК, по итогам
которого принимается решение, оформляемоевыпиской из протокола
заседания.
5.6. Информированиеисследователя
Если ЛЭК приняторешение о необходимостидополнительных действий,

секретариатнезамедлительно уведомляет главного исследователя и

организацию, проводящуюисследование.
По итогам рассмотрениясекретариатподготавливает официальноеписьмо,
подписанное ПредседателемЛЭК или его заместителем, с указанием
принятогорешенияи необходимыхдействий.Если дополнительных мер не
требуется,на сообщенииделается отметка «Приняток сведению».
Все материалы подшиваются в документацию соответствующего
исследования и передаютсяна хранение.
5.7. Дополнительныетребования
ЛЭК должна получать информациюобо всех случаях серьезных
нежелательных явлений, зарегистрированныхв отношении исследуемого
лекарственногопрепаратав ходе проведенияклинических исследований,
независимо от того, произошлили они в рамкахрассматриваемогопротокола.
Спонсорисследования обязансвоевременнопредоставлятьсведения обовсех
серьезныхнепредвиденныхпобочныхреакциях.Представляемаяинформация
должна бытьоформленана русскомязыке.
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Приложение1

Формарегистрациисерьезногонежелательного явления (СНЯ)
Основной
исследователь: ... ..... .

Название:.........................................................

НазваниеИП или
имп.

Спонсор:.

О муж.

ЗаявкаN2:

ПротоколN2.:

Датасообщения:..
О первич.О повтор.

ата возникновения:..

Датапервого
использования: ..

П жен.Номери инициалы Возраст:
астника:

К аткая исто ия болезни:
сня:

тяжесть:
D Смерть
О Угрозажизни
О Госпитализация:О впервые

О продление

О Инвалидность
П Врожденныеаномалии

ОД гие

Рекомендуемыеизменения ПИ?

Рекомендуемыеизменения в ИС?

Рассмотрено:........
Комментаии:.................

Лабо ато ные данные:
Лечение:

Результат:
О выздо овление П п од
связь с О ИНП О Прибор

О Исследование

ОНе связано
О возможно
О вероятно
О определенносвязано
П не известно

О НетО Да, приложить
предложения

О НетП Да, приложить
п едложения

Дата:...............
ействия:......
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