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Подготовкак визитумонитораи проведениевизита монитора
2. СокращенияGCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)
КИ — клиническое исследование
ИРК — Индивидуальнаярегистрационнаякарта
ЛС —

лекарственныесредства
ИМН — изделия медицинского назначения
МТ — медицинская техника

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность, обученныйперсоналЦентрапо
GCP, услуги подразделенийклинических баз, услуги на аутсорсинге,
оргтехника, в т.ч. сканер.

5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,
установленныхв Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6.Документирование
Исходныедокументы:протоколКИ, ИРК, первичнаядокументация, отчет

монитора.

7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Главныйисследователь заранееуведомляетсяспонсоромо предстоящем
контрольномвизите монитора.
7.2. Мониторназначается спонсором.
7.3. Мониторявляется связующимзвеном междуСпонсороми всеми членами
исследовательскойгруппы.
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7.4. Главный исследовательобязанобеспечитьдоступмонитораво времяего
визита ко всем документам, касающимся клинического исследования, к месту
храненияисследуемогоЛС/ИМН и МТ, а также обеспечитьдоступностьдля
общенияс мониторомвсех членов исследовательскойгруппыво времявизита.
7.5. Монитордействуетсогласно стандартнымоперационнымпроцедурам
Спонсора.7.6. По окончании визита мониторсообщаетобовсех выявленных в ходе
своего визита ошибках и отклонений проведения КИ членам
исследовательскойгруппы.
7.7. МониторКИ и главный исследователь совместно решают вопросо мерах
по устранениювыявленных отклонений.
7.8. По результатамвизита мониторпредоставляет «отчет монитора»
Спонсору.Копия отчета мониторапередаетсяглавномуисследователю.
7.9. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваКИ.
7.10. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причинотклонения от процедурывыполнения.
7.11. ВыноситсярешениеруководстваЦентрапо поводуданного отклонения.

8. Примечание
Условием начала процедуры является мониторированиеперед началом

проведенияклинического исследования, в ходе проведенияклинического
исследования, завершениеклинического исследования.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 раз в З года и/или припоявлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
7. Ответственные исполнители
Главныйисследователь, члены исследовательскойгруппы.

8. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода

здравоохранения»»•,
и системе
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> Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятая на 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,
октябрь2013 г.;
> 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. 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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