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1. Цель

ЗАКРЫТИЕКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ
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Завершениеи закрытиеКИ.

2. Сокращенияи определения
КИ — клинические исследования;
ЛЭК — локальная этическая комиссия;
РТ- главный-исследователь;
GCP —

стандартнадлежащейклиническойпрактики;
СОП — стандартоперационнойпроцедуры.
ИРК —

индивидуальнаярегистрационнаякарта.

Монитор- представительспонсора, заказчика, разработчикалекарственного
средства (его уполномоченноголица), ответственныйза проведение
мониторингаклинического исследования;
Спонсор— физическоеили юридическоелицо, являющееся инициатором
клинического исследования и несущееответственность за его организацию
начиная с получения всех разрешительныхдокументовна проведение
клинического исследования, договорас клиническойбазой, со страховой
компанией, а такжефинансированиеклиническое исследование;

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность Центра, обученныйперсоналпо GCP

5. Безопасность
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6.Документирование
ПроцессзакрытияКИ документируетсяв следующихдокументах:1) Отчето
закрытииклинического исследования.
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7.Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1 Требования(описание условийдля выполнения СОП)
1. Общиетребования:1)завершениенаборапациентов в КИ;
2) вся документация(например, ИРК, БИ, информированныесогласия) были
получены, подписаны и датированы;
З) отчеты о серьезныхпобочныхэффектахи побочныхэффектах(если они
были) доведены до сведения ЛЭК и рассмотрены;
4)заключительный отчет исследователей.
2. Требованияк персоналу, привлекаемомук проведениюКИ:
1) соответствующеемедицинское образование;2) обучениепринципамнадлежащейклиническойпрактики(GCP);З) подготовкуи опыт для выполнения возложенных на них задач, согласно
протоколуклинического исследования.

7.2 Описаниестандартныхдействийи/или операций:
З. Проведенокончательная анализ и экспертизаматериалов, связанных с

исследованием;
4. Подготовкаокончательных отчетов;
5. Отчето закрытииКИ, включающем в себяследующиеданные:
1) количество участников, зарегистрированныхна объекте;
2) число участников, завершившихисследование;
З) число участников, которыебыли потеряныдля последующегонаблюдения,
включая причины этого;
4) список участников с серьезнымипобочнымиэффектамии побочными
эффектами;6. Подачазаявки в ЛЭК о закрытииКИ.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется завершениепроцедурыскрининга.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Главныйисследователь (исследователь), комитет по обеспечениюкачества
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10. Ссылки
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КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе
здравоохранения»;

Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятаяна 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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