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1. цель

ДОСРОЧНОЕПРЕКРАЩЕНИЕКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

код:соп-дпки-50/0Нио Версия
Стр.2из 7

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Досрочноепрекращениеклинического исследования

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

НЦЭЛС — РГП на ПХВ «НациональныйЦентрэкспертизылекарственных
средств, изделиймедицинского назначения и медицинскойтехники»
СННР — Серьезнаянепредвиденнаянежелательная реакция
СНЯ — Серьезноенежелательное явление
СОП —

стандартнаяоперационнаяпроцедура

З. Область применения
ДанныйСОП относится ко всем видам деятельности КСИ,созданнойв Центре
или в коллаборациис ней.

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность, обученныйперсоналЦентрапоGCP, услуги подразделенийклинических баз, услуги на аутсорсинге,
оргтехника, в т.ч. сканер.
5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,
установленных в Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6. Документирование
Исходныедокументы:файлисследователя, служебнаязаписка, заключение
ЛЭК/заключение Отделанауки и образования/письмо спонсора
7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Срокивыполнения КИ оговариваютсяв договорена проведениеКИ после
оценки возможностейЦентрадля проведенияклинического исследования.
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7.2. В случае досрочногонаборанеобходимогоколичества субъектовКИ и

завершения всех визитов, запланированныхв протоколеКИ, главный
исследователь уведомляет Спонсора,ЛЭК и Отделнауки и образованияо

досрочномзавершении КСИ.
7.3. ЛЭК вправе досрочноостановить дальнейшеепроведение КИ в

следующихслучаях:
- повторяющиесяСНЯСННР;
- повторяющиесяотклонения от протоколав результатеоказания неотложной
помощи субъектамКИ из соображенийих безопасности;
- смертельныйисход субъектаКИ в силуСНЯ/СННР;
- несоблюдениенорм GCP, стандартныхоперационныхпроцедурчленами
исследовательскойкоманды;
- несоблюденияспонсоромобязательствв соответствии с GCP.
О решениидосрочногопрекращенияисследования в силу вышеуказанных
причин, ЛЭК уведомляет главного исследователя, Спонсора, руководство
Центра, НЦЭЛС.
7.4. Спонсорвправедосрочноостановить КИ в следующихслучаях:
- медленныйнаборсубъектовКИ, низкая активность исследовательской
команды;

если по предварительнымотчетам Спонсорсочтетв случае,
нецелесообразностьдальнейшегопроведения КИ в силу низкой
эффективностилибовысокойчастоты СНЯ/СННР;
- при повторяющихсяотклонений исследовательскойкоманды от протокола
КИ безобъективныхпричин.
О принятии решения досрочногопрекращенияКИ Спонсоруведомляет
главного исследователя, руководство Центрасогласно Договоруна
проведение КИ. Главный исследователь уведомляет ЛЭК, Комитет по
обеспечениюкачества КИ, НЦЭЛС.7.5. РуководствоЦентравправе досрочно остановить КИ в случае
несоблюденияСпонсоромусловийДоговораи возникших в связи с этим
сложностейдальнейшегопроведенияКИ, уведомляетобэтом Спонсора.7.6. В случае досрочного прекращенияКИ по любым причинам, за
исключением досрочноговыполнения всего объемаКИ в силу завершения
наборанеобходимогоколичества субъектовКИ, главный исследователь
уведомляет субъектовКИ о прекращенииКИ с объяснениемпричины.
Главный исследователь ответственен за разъяснения по дальнейшейтактике
лечения пациентов, участвовавшихв КИ.
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7.7. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваЦентра.7.8. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.9. ВыноситсярешениеруководстваЦентрапо поводуданного отклонения.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется случаи п. 7.1. — 7.6 данного СОП.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Локальная этическая комиссия, Отделнауки и образования, главный
исследователь, члены исследовательскойкоманды, руководствоЦентра.
8.Ссылки

КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе
здравоохранения»;

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

ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 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 .М2 КР ДСМ-15. <<06 утверждении надлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
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> РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016
года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики
Евразийскогоэкономического союза».
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