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1. Цель
Подготовкак визиту
аудита/инспекции.

2. Сокращения
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аудита/инспекции и проведение
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визита

GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)
ИМН — изделия медицинского назначения
КИ — клиническое исследование
КФ — КомитетФармации
ЛС —

лекарственныесредства
ЛЭК — локальная этическая комиссия (в РГП на ПХВ «Национальный
координационныйцентр экстренноймедицины» МЗ РК — Комиссияпо
биоэтике)

МЗ РК — МинистерствоздравоохраненияРеспубликиКазахстан
МТ — медицинская техника
СОП —

стандартнаяоперационнаяпроцедура

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность, обученныйперсонал по GCP,
услуги подразделенийЦентра, услуги на аутсорсинге, оргтехника, в т.ч.

сканер.

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

6. Документирование
Исходныедокументы:файлисследователя, первичнаядокументация, СОПы
по клиническим исследованиям, и другаядокументация, имеющая отношение
к клиническомуисследованию в Центре.
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7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. В ходе проведенияКИ, а также после его завершения, правильность
выполнения КИ контролируетсякак внутренними(ЛЭК, отдел науки и
образования,отдел контролякачества и службыподдержкипациентов), так и
внешними органами(спонсор, КомитетФармацииМЗ РК и др.).
7.2. Главный исследователь заранееуведомляетсяо предстоящемаудитеили
инспекции.
7.3. Передаудитом/инспекцией главныйисследователь совместно с другими
членами исследовательскойгруппы (согласно журналу распределения
обязанностей) проверяютналичие всех документов, имеющих отношение к
проводимому/завершенному КИ.
7.4. Главныйисследовательобязан:
- обеспечитьпомещение, удобноедля проведенияаудита(инспекции);
предоставитьдля проверкивсе документы, касающиеся клинического

исследования;
- обеспечитьдоступк местухраненияисследуемогоЛС/ИМН и МТ;
- а также обеспечитьдоступностьвсех членов исследовательскойгруппы во
времяаудита(инспекции).
7.5. Привыявлении в ходе аудита/инспекции любогонесоответствия нормам
GCP, клиническомупротоколу, руководствупо клиническим исследованиям
и стандартнымоперационнымпроцедурам, проверяющийоргансообщаето
выявленных нарушенияхСпонсору,ЛЭК и КФ МЗ РК.
7.6. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/врачом-исследователем либо представителемкомитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваНКЦЭМ.
7.7. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причинотклонения от процедурывыполнения.
7.10. ВыноситсярешениеруководстваЦентрапо поводуданного отклонения.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется получение письма-уведомленияот
спонсораКИ или КомитетаФармацииМЗ РК о предстоящемаудите или
инспекции.
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УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Локальная этическая комиссия, Отделнауки и образования, главный
исследователь, члены исследовательскойгруппы.

10.Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,

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. 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 утвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики
Евразийскогоэкономического союза».
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