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1. цель

ПОРЯДОКВВЕДЕНИЯБРОШЮРЫ КЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:СОП-ПВБКИ-З6/ОНиО Версия01
Стр.2из 7

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Предоставлениеисследователям и другимлицам, вовлеченным в проведение
клинического исследования, информации, помогающейпониманию и

соблюдениюмногих существенныхположенийпротокола, таких как доза,

частота или периодичностьдоз, способывведения, а также процедуры
мониторингабезопасности.

2. Сокращенияи определения
КИ — клинические исследования;
GCP —

стандартнадлежащейклиническойпрактики;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры.
БИ — брошюраисследователя;
ЛЭК — локальная этическая комиссия;
PI - главный-исследователь

Брошюраисследователя (далее — БИ) - сводное изложение результатов
клинического и доклинического изученияисследуемогопрепарата, значимых
для его исследования на человеке.

З.Областьприменения
ДанныйСОП относится ко всем видам деятельности КИ, созданнойв Центре
или в коллаборациис ней

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность Центра, обученныйперсоналпо
GCP, услугиЦентра, услуги на аутсорсинге, орггехника, интернет, телефонс

международной/междугородней связью.

5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,

установленныхв Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.
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6. Документирование
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ПроцесспроведенияКИ документируетсяв следующихдокументах:1) Брошюраисследователя.
7.Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1 Требования(описание условийдля выполнения СОП)
Общиетребования:1) НазначениемБИ является предоставлениеисследователями другимлицам,
вовлеченным в проведение исследования, информации, помогающей
пониманию и соблюдениюмногих существенных положенийпротокола,
таких как доза, частота или периодичностьдоз, способывведения, а также
процедурымониторингабезопасности;
2) БИ обеспечиваетпонимание, способствующееклиническомуведению
субъектовисследования в течение курсаклинического исследования.
З) Информацияпредставляетсяв краткой,простой,объективной, взвешенной
и лишеннойрекламногохарактераформе,позволяющейклиницистуили
потенциальномуисследователю понять ее и сформулироватьсвою

собственнуюобъективнуюоценку целесообразностипредлагаемого
исследования, исходя из соотношения риска и пользы. По этойпричинев
составлении БИ принимаетучастиемедицинскийэксперт, однако содержание
БИ одобряетсяспециалистами тех областей, где былиполученыописываемые
данные.

Требованияк персоналу, привлекаемомук проведениюКИ:
1) соответствующеемедицинское образование;2) обучениепринципамнадлежащейклиническойпрактики(GCP);
З) подготовкуи опыт для выполнения возложенных на них задач, согласно
протоколуклинического исследования.
7.2 Описаниестандартныхдействийи/или операций:
Характери объемдоступнойинформацииможет изменяться в зависимости от

стадии разработкиисследуемогопрепарата.Если исследуемыйпрепарат
находится на рынкеи большинствупрактикующихврачейхорошоизвестны
его фармакологическиесвойства, БИ составляется менее подробно.С
разрешенияэкспертнойорганизации, вместо БИ могут быть использованы
материалы, содержащиеосновнуюинформациюо препарате, листок-вкладыш
или информацияна этикетке при условии, что альтернативныйвариант
содержитактуальную, всестороннююи подробнуюинформациюобо всех
характеристикахисследуемогопрепарата, которыемогутбыть важны для
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исследователя. Если находящийсяв свободнойпродажелекарственный
препаратисследуетсяна предметнового применения(по новомупоказанию),
БИ составляется с учетомнового применения.БИ следуетпересматриватьи
исправлятьне реже одного раза в год и дополнять в соответствии со

стандартнымипроцедурамиспонсора. БИ пересматриваетсячаще в

зависимости от стадии разработкипрепаратаи по мерепоступленияновой
Значимойинформации.Однаков соответствии с надлежащейклинической
практикой, если появляется новая важная информация, ее сообщают
исследователям и локальнойкомиссии по биоэтикеи (или) уполномоченному
органудо ее включения в новую
Спонсоробеспечиваетпредоставлениеисследователям актуальнойредакции
БИ, а исследователи отвечают за предоставлениеактуальнойредакцииБИ
соответствующейКомиссиипо вопросамэтики;
Если спонсоромисследования является исследователь, он рассматривает
возможность полученияБИ от изготовителя препарата.Если исследуемый
препаратпредоставляетсясамим спонсором-исследователем, он доводит

необходимуюинформациюдо сведениязанятого в исследовании персонала.В
тех случаях, когда составление традиционнойБИ неосуществимо, в качестве

альтернативыспонсор-исследовательвключает в протоколисследования
раздел, включающийподробноизложенные данные, содержащие
минимальныйобъемтекущейинформации.
БИ должна включать: титульныйлист; указаниена конфиденциальность;
резюмеисследуемоголекарственногосредства;
физические,химические и фармацевтическиесвойства, состав лекарственной
формы;предварительныеданные фармакодинамикии фармакокинетики
исследуемоголекарственногосредства; данные по эффективностии

безопасности исследуемого лекарственногосредства; заключение и

рекомендациидля исследователя.

8.Примечание
Условиемначала процедурыявляется завершениепроцедурыскрининга.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 раз в З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.
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9. Ответственныеисполнители
Главныйисследователь (исследователь), комитет по обеспечениюкачества

10. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря

2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об 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
Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4

февраля2021 года -М2 КР ДСМ-15. «Об утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января 2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклинической практики
Евразийскогоэкономического союза».
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