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1. Цель

ЗАМЕНА ГЛАВНОГО ИССЛЕДОВАТЕЛЯВ ХОДЕКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:соп-згихки-49/0Нио Версия01
Стр.2из 6

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Заменаглавного исследователяв ходе клинического исследования.

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

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность, обученныйперсонал Центрапо
GCP, услуги подразделенийклинических баз, услуги на аутсорсинге,
орпехника, в т.ч. сканер.
5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,
установленныхв Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6. Документирование
Исходныедокументы:журналобучения,журналраспределенияобязанностей
главного исследователя, приказПредседателяПравленияЦентрао назначении
главного исследователя, акт приема-передач.
7. Алгоритмстандартных действийи/или операций7.1. Заменаглавного исследователя проводитсяв случаях изменения места
работы, выхода на пенсию, увольнения или отказа от дальнейшего
выполнения роли главного исследователя или в результатерешения
руководстваЦентраобосвобожденииот должности главного исследователя.
7.2. Главный исследователь несет ответственность за уведомление
руководстваЦентрао планах менять место работы/снятия с себяобязанностей
главного исследователя в срок не менее 1 месяца, чтобы руководство
подобралоновую кандидатуруна рольглавного исследователя.

2



Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ЗАМЕНА ГЛАВНОГО ИССЛЕДОВАТЕЛЯВ ХОДЕКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:СОП-ЗГИХКИ-49ЮНИО Версия
Стр.3из 6

Датапересмотра:14.07.2029 г.

7.3. РуководствоЦентраобязаноуведомитьСпонсорао намерениисменить
обязанностиглавного исследователяпо указаннымпричинам.
7.4. Кандидатуранового главного исследователяобсуждаетсясо Спонсороми

предлагается на рассмотрение Комитетупо обеспечению качества
клинических исследований.Кандидатдолжен иметь соответствующие
возложенным обязанностямквалификациюи опыт, иметь сертификатGCP,

пройтиобучениепо протоколуКИ и стандартнымоперационнымпроцедурам.
7.5. Послеодобрениякандидатурыиздается приказПредседателяПравления
Центрао назначении нового главного исследователя.
7.6. Главныйисследователь, прекращающийисполнение своих обязанностей,
должен передатьвступающемув должность новомуглавномуисследователю
всю информациюи документацию, касающиеся КИ. Лицо, вступившеев
должность главного исследователя, расписываетсяв журналеобученияи в

журналераспределенияобязанностей.
7.7. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо руководителемотдела науки и

образования,доносится до сведения руководстваЦентра.7.8. Главным исследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.9. ВыноситсярешениеруководствомЦентрапо поводуданного отклонения.
8.Примечание
Условиемначала процедурыявляется уведомлениеглавного исследователя о
смене места работы,выходе на пенсию, увольнениелибоотказ выполнять роль
главного исследователя, а также решениеРуководителяотдела науки и
образованияо необходимостисменить главного исследователя.

Указание условийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Отделнауки и образования,ПредседательПравленияЦентра, главный
исследователь.

10. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе

здравоохранения>>;
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Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,
октябрь2013 г.;

ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 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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