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Действияприотклонениях от протоколаклинического исследования.

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)

КИ — клиническое исследование
ИРК — индивидуальнаярегистрационнаякарта
ЛЭК — локальная этическая комиссия НКЦЭМ
НЦЭЛС— РГП на ПХВ «НациональныйЦентрэкспертизылекарственных
средств, изделиймедицинского назначения и медицинскойтехники»
МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан
СНР —

серьезнаянежелательная реакция
СНЯ —

серьезноенежелательное явление

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность, обученныйперсоналЦентрапоGCP,услугиподразделенийЦентра,услугина аутсорсинге, условияхранения
биологического (соответствующеематериала количество
холодильника/морозильника медицинского, сумка-холодильник,
кондиционер, термометры, гигрометры), оргтехника, в т.ч. сканер.
5. Безопасность
Соблюдениеправил техники безопасностии охранытруда на рабочихместах,
установленныхв Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6. Документирование
Исходныедокументы:проектпротоколаКИ, проектИРК (предоставляются
спонсоромКИ), журналотклоненийот протоколаКИ, служебныезаписки,

письмо-информированиеспонсораКИ, решениеспонсора.
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7. Алгоритмстандартных и/или операций7.1. Главный исследователь несет ответственность за четкое соблюдение
протоколаКИ.
7.2. В случаевыявленного отклонения от протоколаКИ и/или принциповGCP
член исследовательскойгруппы обязаннезамедлительно сообщитьоб этом

главномуисследователю.
7.3. Главныйисследователь после такого сообщения, а также в случае, если
отклонение было выявлено им лично, в течение 24 часов после выявления
обязансообщитьоб этом спонсору, а также в ЛЭК и Отделунауки и

образования.7.4. Экстренноепринятие мер по безопасностисубъектаКИ проводится
незамедлительно, не требуетразрешенияспонсора или ЛЭК даже если

сопровождаетсяотклонением от протоколаКИ.
Если отклонение от протоколаКИ обусловленоэкстреннымпринятиеммерпо
безопасностисубъектаКИ в случаеСНЯ или СНР, то помимо спонсораи ЛЭК
НКЦЭМ, письмо-уведомлениеотправляетсятакже в НЦЭЛС в сроки,

определенныедействующимзаконодательством.
7.5. Все отклонения от протоколарегистрируютсяв журналеотклоненийот
протоколаКИ (Приложение 1).
7.6. ДалееСпонсор, после оценки случая, сообщаетглавномуисследователю,
будетли субъектКИ, по которомубыло отклонение от протокола, далее
участвоватьв КИ или будетвыведен из КИ.
7.7. В случае, если отклонение от протокола было обусловлено
возникновением СНЯ/СНР, решениео дальнейшемпродолженииучастия
субъектаКИ в исследовании принимаетсовместно Комитетпо обеспечению
качества проведенияклинических исследованийи ЛЭК по результатамоценки
причинно-следственнойсвязи, проведеннойспонсором и (или) главным
исследователем.
7.8. Главный исследователь обеспечивает занесение в первичную
медицинскуюдокументацию, ИРК информацииоботклонениях от протокола
КИ с указаниемдаты, описания отклонения и причиныотклонения, датуи
причинуисключения субъектаКИ (если отклонение привелок исключению
субъектаиз КИ).
7.9 Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваили директорапо стратегиии наукеЦентра.
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7.10. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.11. ВыноситсярешениеруководстваЦентрапо поводуданного отклонения.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется выявление отклоненийот протокола
клинического исследования.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Главный исследователь, члены исследовательскойгруппы, Отделнауки и

образованияЦентра.
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-248/2О20. «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. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 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 утвержденииПравилнадлежащейклинической практики
Евразийскогоэкономического союза»;
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> Комитет по обеспечению качества клинических исследований
совместно с Отделомправовогообеспечения, Планово-экономическим
отделом и Отделомбухгалтерскогоучетаи отчетности участвуетв подготовке
проекта Договорас Заказчикомклинического исследования, бюджета
клинического исследования.
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Приложение1

Журналотклоненийот протоколаКИ
кодки:

ID Отклонение
субъекта от

протокола
ки

СпонсорКИ:

Дата, время
возникновения

Дата,
время

выявления

Главный
исследователь:

ПринятыеФИО Подпись
меры,
дата,
в емя
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