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1. Цель

ГЛАВНЫЙИССЛЕДОВАТЕЛЬ(ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКАЯ) ГРУППА

код:СОП-ГИИГ-4ОЮНИО Версия
Стр.2из 6

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Определениетребований исследователю/членамк главному
исследовательскойгруппы в проведенииклинических исследований.
2. Сокращенияи определения
КИ — клинические исследования;
GCP — стандартнадлежащейклиническойпрактики;
CITI - программаобучениястандартамGCP (США);
СОП — стандартоперационнойпроцедуры;
ЛЭК — локальная комиссия по биоэтике;
PI — главныйисследователь.

Главный (ответственный) исследователь/исследователь — врач, который
отвечает за проведениеклинического исследования в медицинской
организации, за предоставлениесубъектамисследования исчерпывающей
информациио клиническом исследовании, за подписание информированного
согласия субъектамина участие в исследовании, за назначение исследуемого
препарата, за контрольбезопасности на всех этапах исследования, за

предоставлениекачественных и надежных данных для обработки;
Исследовательскаягруппа - это коллектив исследователей, обученныхGCP/CITI и работающихвместе над однойпроблемой,согласно протоколу
исследования;
Субъектисследования - физическоелицо, участвующеев клиническом
исследовании в составе группы, получающейисследуемыйпрепарат, либов
составе контрольнойгруппы

З. Область применения
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.

2



Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

6.Документирование

ГЛАВНЫЙИССЛЕДОВАТЕЛЬ(ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКАЯ) ГРУППА

код:СОП-ГИИГ-4О/ОНиО Версия01
Стр.Зиз6

Датапересмотра:14.07.2029 г.

требованийПроцесс определения главному
исследователю/исследовательской группев проведенииКИ документируется
в следующихдокументах:
1 ) требованияспонсорак главномуисследователю/исследовательскойгруппе;
2) сертификатыGCP.

7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1 Требования(описание условийдля выполнения СОП)
Общиетребования:1. ПрипроведенииКИ главный исследователь/члены исследовательской
группысоответствуютследующим требованиям:1) обученыпринципамнадлежащейклиническойпрактики(GCP/CITI);2) обладаютсоответствующейпрофессиональнойподготовкойи опытом,
позволяющим принятьна себяответственность за надлежащее проведение

З)знают основные законы и приказы, имеющие прямое отношение к

подготовке, организациии проведениюКИ.
2. Требованияк персоналу, привлекаемомук проведениюКИ:
1) соответствующеемедицинскоеобразование;2) обучениепринципамнадлежащейклиническойпрактики(GCP/CITI);
З) подготовка и опыт для выполнения возложенных на них задач, согласно
протоколуклинического исследования.

6.2 Описание стандартныхдействийи/или операций:
З.ПрипроведенииКСИ:1) главный исследовательотбираетсяспонсором;
2) главный исследовательформируетисследовательскуюгруппу, состоящую
из компетентных, обученныхпо GCP/CITI врачей,делегируетфункциииобязанностичленам исследовательскойгруппыпо надлежащемупроведению
З) главный исследователь отвечает за соблюдениеправ, безопасностьи
благополучиесубъектовисследования;
4) главный исследователь отвечает за процедуруучета исследуемого
препарата, частотуи графиквизитов субъектовисследования в клинику,
требованийк документации, за объемдиагностических и лабораторныхисследований;
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5) главный исследователь ответственен за сведения о серьезных
нежелательных и нежелательных явлений;
6) главныйисследовательответственен за отчеты спонсоруи ЛЭК.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется завершениепроцедурыскрининга.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Главный исследователь (исследователь), отдел науки и образованияцентра

10. Ссылки
Кодекс РеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятая на 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 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 «ОбутвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики

Евразийскогоэкономического союза>>.

Лист ознакомления
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