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1. цель

КОНФЛИКТ ИНТЕРЕСОВ В НАУЧНЫХ (КЛИНИЧЕСКИХ)

ИССЛЕДОВАНИЯХ
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Стр.2из 7

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Контрольи разрешениеконфликтовинтересаисследователейв выполнении
научных/клинических исследованийсоблюденияправ.
2. Сокращенияи определения
КИ — клинические исследования;
ЛЭК — локальная этическая комиссия;
PI - главный-исследователь;
GCP —

стандартнадлежащейклиническойпрактики;
СОП — стандартоперационнойпроцедуры.

Конфликтинтересов— это ситуация, прикоторойличная заинтересованность
человека может повлиять на процесспринятиярешенияи, таким образом,

принести ущербинтересам обществалибо компании, являющейся
работодателемсотрудника.

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность Центра, обученныйперсоналпо GCP

5. Безопасность
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6. Документирование
ПроцесспроведенияКИ документируетсяв следующихдокументах:1) протоколклинического исследования;
2) одобрениеЛЭК

7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций
7.1 Требования(описание условийдля выполнения СОП)
Общиетребования:1. ПрипроведенииКИ соблюдаютсяследующиетребования:
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1) Главныйисследователь и члены исследовательскойгруппы подписывают
Декларациюо раскрытии потенциального конфликтаинтересов(далееДекларация) (Приложение 1);
2) Исследователине должны участвоватьв параллельномисследовании, цель
которогоконкурируетс целью планируемогоисследования;
З) Все члены исследовательскойгруппыдолжны раскрыватьинформациюо

потенциальном конфликтедо начала исследования, чтобы предотвратить
возможность конфликтаинтересов.

7.2 Описаниестандартныхдействийи/или операций:
2. Главный исследователь и все члены исследовательскойгруппы
подписываютДекларацию;
З.Приналичии данных о конфликтеинтересов, информацияпередаетсяЛЭК;
4. Исследователь, заявившийо конфликтеинтересови/или компромиссной
позиции, отказывается от участия в научном/клиническом исследовании;
5. Заявлениео конфликтеинтересовпротоколируетсяв протоколезаседания
исследовательскойгруппы.
6. Приобсуждениии голосовании вопроса, касающегося конфликтаинтереса
в научном/клиническом исследовании, исследователь, заявившийо конфликте
интересов, выводится из зала обсужденияи все данные протоколируютсяв
протоколезаседания исследовательскойгруппы.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется завершениепроцедурыскрининга.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Главныйисследователь (исследователь), отдел наукии образованияцентра.

10. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
з
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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 изделий»;
Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстан от 4

февраля2021 года N2 КР ДСМ-15. «Об утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики
Евразийскогоэкономического союза».
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Приложение
к стандартуоперационной

процедуры«Конфликтинтересовв
исследованиях»

ДЕКЛАРАЦИЯ
о раскрытиипотенциального конфликтаинтересовисследователя

Я (Фамилия, имя, отчество (при его наличии) и должность)

обязуюсьприпроведениинаучного, клинического исследования неукоснительноследовать
этическим принципам и объявляюо наличии или отсутствииследующих потенциальных
конфликтовинтересов:

Я приверженк получению результатовисследования только с положительнойстороны
проводимогоисследования, безучетаотрицательныхрезультатов

Я вхожу в органыуправления (наблюдательные совет, совет директоров, другие органы
управления) по рассмотрениюи одобрениюрезультатовисследований

Я в течение последних трех лет получал оплату за прочитанные лекции или другие
образовательныепрограммыили получал прямуюфинансовуюподдержкудля проведения
отдыха или профессиональныхпоездок, в том числе на конференцииот спонсора
научного/клинического исследования

Я предполагаюполучить грант для финансированиядругого исследования, аналогичного
или конкурирующегос проводимымисследованием

Я беруполную ответственность за достоверностьинформациипри заполнении данной
Декларации.

Дата Подпись
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