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Взаимодействияисследователя с локальнойэтическойкомиссией.

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)
ИЛП — иммунобиологическиелекарственные препараты
ИРК — Индивидуальнаярегистрационнаякарта
КИ — клиническое исследование
ЛЭК — локальная этическая комиссия (в РГП на ПХВ «Национальный
координационныйцентр экстренноймедицины>> МЗ РК — Комиссия по
биоэтике)

МИ — медицинские изделия
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, обученныйперсонал Центрапо
GCP, услуги подразделенийЦентра, услуги на аутсорсинге, оргтехника, в т.ч.
сканер.

5. Безопасность
Не применимо

6. Документирование
Исходныедокументы:протоколаКИ, ИРК (предоставляются спонсоромКИ).
Служебнаязаписка, журнал регистрациивходящих документов, журнал
регистрациии внутреннихдокументов, протоколвизита ЛЭК, отчет главного
исследователя в ЛЭК.

7. Алгоритмстандартных действийи/или операций7.1. Взаимодействиеисследователя с локальной этической комиссией
происходитна всем протяженииКИ. Эффективноевзаимодействиес ЛЭК
НКЦЭМповышает безопасностьсубъектовКИ, соответствие действующему

2



Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕИССЛЕДОВАТЕЛЯС ЛОКАЛЬНОЙ
этичЕскойКОМИССИЕЙ

код:соп-вилэик- Версия0145/онио
Стр.3из 6

Датапересмотра:14.07.2029 г.

законодательству, нормам GCP, утвержденнымстандартнымоперационным
процедурами протоколуКИ.
7.2. Обязательнымусловиемначала КИ является одобрениеЛЭК.
7 .З.ЛЭК на протяжениивсего КИ может осуществлятьконтрольныевизиты с

проверкойвсех документовпо КИ, а также условийхраненияИЛП/МИ.
7.4. Внеплановыеконтрольныевизиты членов ЛЭК могутосуществлятьсяпри
получении сообщенийо зарегистрированныхСНЯ/СНР, а также в случае
получениясообщенийоботклонении от протоколаКИ.
7.5. Главныйисследовательобязансообщитьв ЛЭК о возникновении любого
СНЯСНР, а также зафиксированногослучаяотклонения от протоколаКИ.
7.6. СекретарьЛЭК ставит в известность главного исследователя о

предстоящемвизите ЛЭК.
7.7. Главный исследовательобязанпредоставитьпомещение для работыЛЭК
с доступомко всем документам, касающимся КИ, а также к местухранения
ИЛП/МИ, а также обеспечитьдоступностьдля общенияс ЛЭК всех членов
исследовательскойгруппыво времявизита.
7.8. Главный исследователь подает отчет в ЛЭК о ходе проведенияКИ, в
оговоренныесроки.
7.9. По завершенииКИ главныйисследователь оповещает об этом ЛЭК, а

также готовит окончательныйотчет по проделаннойработев рамкахКИ.7.10. Главный исследователь обеспечиваетведение документации по

взаимодействиюс ЛЭК.
7.11. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваЦентра.
7.12. Главным исследователем составляется письмо-разъяснение с указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.13. Выносится решениеруководстваЦентрапо поводуданного отклонения.

8. Примечание
Условием начала процедуры является проведение клинического
исследования.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается разв З года и/или припоявлении новых
требованийк ведениюброшюрыисследователяприпроведенииКИ.
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9. Ответственныеисполнители
Локальнаяэтическая комиссия, Отделнауки и образованияЦентра, главный
исследователь, члены исследовательскойгруппы.

9. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятая на 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря

2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. утверждении правил 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 утверждении надлежащих

фармацевтическихпрактик»;
РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот от

6 января 2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклинической практики
Евразийскогоэкономического союза».
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