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1. цель

ОЦЕНКАВОЗМОЖНОСТИПРОВЕДЕНИЯ
КЛИНИЧЕСКИХИССЛЕДОВАНИЙ

код:соп-овпки-25/0Нио Версия01
Стр.2из 7

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Предварительнаяоценка материально-техническойбазы, соответствия

профилясотрудникови профиляНКЦЭМ (далее — Центр) требованиям
протокола клинического исследования с целью оценки возможности
проведенияКИ в Центре.
2. Сокращения
ИМН — изделия медицинского назначения
ИРК — индивидуальнаярегистрационнаякарта
КИ — клиническое исследование
ЛС —

лекарственныесредства
МТ — медицинская техника

З.Областьприменения
ДанныйСОП относится ко всем видам деятельности КИ, созданнойв
коллаборациис Центром.
4. Ресурсы
ПереченьоборудованияЦентра, контрольныесписки сотрудников, перечень
услуг подразделений,оргтехника, интернет.

5.Документирование
Исходныедокументы:проектпротоколаКИ, паспортКИ
Служебнаязаписка, Журналрегистрациивходящих документов, Журнал
регистрацииисходящих документов, Журналрегистрациивнутренних
документов.

6.Алгоритмстандартныхдействийи/или операций6.1. Отдел образованияи науки Центраизучает проект протокола
клинического исследования для определения возможностейЦентраи
клиническойлабораториидля проведенияклинического исследования.
6.2. ПрирассмотрениипротоколаКИ необходимоопределитьриски, учитывая
вид клинического исследования и его фазув соответствии с рекомендациями
0ECD «Recommendation оп the Governance ofClinical Trials» для клинических
исследований:
Тип А — рискне выше, чем рискстандартноймедицинскойпомощи.
Тип В — рискнесколько выше, чем рискстандартноймедицинскойпомощи.
Тип С — рискзначительно выше, чем рискстандартноймедицинскойпомощи.
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КатегорииКИ в основе
потенциального риска
КатегорияА:
иск не выше, чем риск
стандартной
медицинскойпрактики
(терапии, метода
ечения/диагностики)

Неинтервенционные
исследования

КатегорияВ:
риск выше, чем риск
стандартной
медицинскойпрактики
III фазаКИ,
исследование
биоэквивалентности

КатегорияС:
Значительно высокий

ОЦЕНКАВОЗМОЖНОСТИ ПРОВЕДЕНИЯ
КЛИНИЧЕСКИХИССЛЕДОВАНИЙ
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Примерыклинических исследований
Клинические исследования проводятся с

зарегистрированнымлекарственнымпрепаратом,
изделием медицинского назначения:
• По утвержденнымпоказаниям к применению,
способамприменения, дозирования;
• Или, по off-label* применению, если такое

применениеявляется установленнойпрактикой
на основании доказательноймедицины и/или

ководств
Клинические исследования проводятся с

зарегистрированнымпрепаратом, изделием
медицинского назначения:
• По новым показаниям к применению(в другой
популяциипациентов)
• По новому режиму дозирования для
твержденногопоказания к применению

• Используютсяв комбинациях, для которых
взаимодействиеКИ спредполагается

незарегистрированным лекарственным
препаратом**,медицинским изделием

Действующеевещество входит в состав
за егис ованного лека ственного епа ата

Клинические
незарегистрированным

исследования С

лекарственным
иск, чем риск
стандартной
медицинскойпрактики

III фазыКИ (ЛС, КИ,
имн, мт

препаратом, изделием медицинского назначения,

медицинскойтехники:
(Другая категория, нежели С, может быть
обоснована, если имеются данные расширенных
доклинических и клинических доказательств)

*использованиелекарственныхсредствпо показаниям, не утверждённымгосударственнымирегулирующими
органами, не упомянутым в инструкциипо применению.
**лекарственноевещество, котороевходит в состав незарегистрированногоЛС или незарегистрированного
МИ, уже было или уже есть на фармацевтическомрынке Казахстанав составе другого лекарственного
препарата, котороезарегистрировано.
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6.3. После оценки рисковпо отношению к безопасностипотенциальных
субъектовКИ, оценивается возможность Центрапо наборупациентов
необходимойкатегории, оценивается вероятностьограниченийпо набору
потенциальных субъектовклинического исследования согласно критериям
включения/невключения.
6.4. Оцениваетсяналичие квалифицированногомедицинского и научного
персонала согласно профилюпланируемогоКИ в Центре, а также
привлекаемыесторонниеспециалисты для коллаборации.6.5. Оцениваютсялабораторно-диагностическиевозможности клинической
лаборатории, отделенийпараклиники для проведения клинического
исследования.
6.6. Рассчитывается длительность клинического исследования, учитывая
количество коек, количество обращений,графикивизитов согласно протоколу
КИ (в случае взаимодействиясо Спонсором, то сопоставляется с

предложеннойСпонсоромпродолжительностьюклинического исследования).
6.7. Отделнауки и образованияЦентраформируетслужебнуюзапискупо
пунктам6.2-6.6 и подает на рассмотрениеУченогоСоветаЦентра.6.8. Члены Ученого СоветаЦентразаслушиваютпротоколклинического
исследования, совместно обсуждаютполученноезаключение по оценке
возможности проведенияКИ в Центре:

решение о возможной корректировкедлительности КИ с учетом
прогнозируемогонаборапациентов,
- наличие специалистов и материально-техническогооснащения Центра,

а также о возможном предоставленииСпонсоромнеобходимого
оборудованияили возмещения расходовпо договорамна субподрядные
работыв рамкахпротоколаКИ.6.9. ТребуетсяобеспечениеЗаказчикомстрахованияи гарантийна
юридическую и финансовуюподдержкуЦентраи исследователя в случае
предъявленияим претензий, связанных с исследованием, за исключением тех
претензий, которыевозникли в результатеумысла или неосторожностисо
стороныисследователяили членов исследовательскойгруппы.
Приклинических исследованиях категорийВ и С — требуетсястрахование
Заказчиком Центраи главного исследователя (исследователя) от

непредвиденныхслучаев, связанных с безопасностьюсубъектовклинического
исследования при примененииисследуемыхлекарственныхпрепаратовили
изделиймедицинского назначения или медицинскойтехники.
6.10. В случае достижения согласия начинается подготовка к заключению
Договорана проведениеКИ.
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Условиемначала процедурыявляется поступлениезаявки на проведение
клинического исследования в Отделнауки и образованияЦентра.
Указание условийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.

8. Ответственные исполнители
Отделнауки и образования,Локальнаяэтическая комиссия, Отделконтроля
качества и службаподдержкипациента, Отделэкономического планирования
и анализа, Отделправовогообеспечения.
9. Ссылки

КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятая на 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,
октябрь2013 г.;
> Приказот 1 1 декабря2020 года N2 КРДСМ-248/2О2О «Обутверждении
Правилпроведениямедико-биологическихэкспериментов, доклинических
(неклинических) и клинических исследований, а также требованийк

доклиническим и клиническим базам»;
> ПриказМинистраздравоохраненияи социального развитияРеспублики
Казахстан от 9 февраля2021 года N2 22167. «Об утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от 23 ноября2016 года N2 79 «ОбутвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики

Евразийскогоэкономического союза».
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