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Проведениеклинических исследованийлекарственныхсредств,
медицинского назначения и медицинскойтехники.

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)
ЕАЭС — Евразийскийэкономическийсоюз
ИМН — изделия медицинского назначения
ИРК —

индивидуальнаярегистрационнаякарта
КИ клиническое исследование

изделий

КФ МЗ РК — КомитетФармацииМинистерстваздравоохраненияРеспублики
Казахстан
ЛС —

лекарственныесредства
ЛЭК — локальная этическая комиссия
МТ — медицинская техника
НЦЭЛС, ИМН и МТ — РГП на ПХВ «(Национальный Центрэкспертизы
лекарственныхсредств, изделиймедицинского назначения и медицинской
техники»
СОП —

стандартнаяоперационнаяпроцедура

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность Центра, обученныйперсонал поGCP, переченьуслуг подразделений, услуги на аутсорсинге, оргтехника,

интернет.

5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочих
местах, установленныхв Центре.
6.Документирование
Исходныедокументы: копия приказа КомитетаФармацииМинистерства
здравоохраненияРеспубликиКазахстан на проведениеклинического
исследования;заключение ЛЭК ободобренииКИ;протоколклинического
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исследования и другие соответствующиедокументы клинического
исследования, предоставляемыеЗаказчиком.
7. Алгоритмстандартных действийи/или операций7.1. ИзданиеприказаПредседателяПравленияЦентрао назначении главного
исследователя и исследовательскойгруппы после заключения договорасо
спонсоромКИ.
7.2 Началоклинического исследования в Центре:
- главный исследователь передначалом проведенияКИ должен получить от
спонсораКИ следующиедокументы:

приказКомитетаФармацииМинистерстваздравоохраненияРеспублики
Казахстанна проведениеклинического исследования;

заключение Центральнойэтическойкомиссии или ЛЭК ободобренииш

утвержденнаяверсияпротоколаклинического исследования (названиеп
утвержденногоспонсоромпротокола клинического исследования должно
совпадать с названием в приказе комитета контроля медицинской
деятельности на проведениеклинического исследования);

утвержденнаяверсияформыинформированногосогласия на казахском
и русскомязыках (при необходимости,на другихязьжах);

утвержденнаяверсияброшюрыисследователя;
утвержденнаяверсияформыиндивидуальнойрегистрационнойкарты;
фотоизделия медицинского назначения или медицинскойтехники;
копия договорастрахованиясубъектовКИ;
договорстрахованияисследователяи(или) Центра(при необходимости);
маркировкаисследуемыхЛС или ИМН, МТ;
инструкция по медицинскому применению ЛС (в случае

неинтервенционныхКИ);
ш руководствопо эксплуатации ИМН и МТ;

сертификатыкачества ЛС или ИМН, МТ;
разрешениена ввоз исследуемыхЛС и ИМН, МТ;п копия регистрационногоудостоверенияЛС или ИМН, МТ (в случае

неинтервенционныхКСИ);

графикпоставок;
2 условияхраненияЛС и ИМН;
п условияинсталляции МТ.
7.3. Главныйисследователь после проверкидокументов, указанныхв пункте7.2, проводитобучениеисследовательскойгруппы (если обучениене
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проведеноспонсоромКИ) и начинает рекрутингпотенциальных субъектовки.
7.4. Передпроведением скрининга в целях КИ требуетсяполучение
информированногосогласия у потенциальных субъектовКИ.
7.5. Главный исследователь уведомляетруководство Центра, этическую
комиссию и спонсораКИ о начале клинического исследования (дата

подписания информированногосогласия первым субъектомКИ) и

завершенииклинического исследования (дата последнего визита последнего

субъектаКИ) в течение 5 рабочихдней.7.6. Главный исследователь обеспечиваетпроведение КИ в строгом
соответствии с протоколомКИ спонсораи действующимзаконодательством
РК, требованиямиЕАЭС.
7.7. Главный исследователь делегирует свои обязанности членам
исследовательскойгруппы, но при этом ответственность за проведениеКИ
остается за ним.
7.8. ДелегированиеобязанностеЙИсследователяпроводитсяи фиксируетсяв

соответствии с утвержденнымСОП.
7.9. Главный исследователь проводиттренингипо протоколуКИ членов
исследовательскойкоманды передначалом наборапотенциальных субъектовКИ, а также в ходе проведенияКИ при внесении существенныхпоправокв
протоколКИ или другиедокументыКИ.Проведениетренинговисследователь
фиксируетв соответствующейформезаписи тренинга.
7.10. Главный исследователь несет ответственность за достоверностьи
качество данных в первичнойдокументации, ИРК и другихдокументахпо КИ.7.11. Приполучениипоправокк протоколуКИ от спонсораКИ исследователь
должен их выполнять при условии, если они былиодобреныЛЭК НКЦЭМ,
РГП на ПХВ «НЦЭЛС, ИМН и МТ» и/или разрешенияКФ МЗ Ж, при
соответствующейнеобходимости.
7.12. Главный исследователь обязан провести повторноеполучение
информированногосогласия на продолжениеучастия в КИ субъектовКИ на
основании внесенных поправок в соответствии с СОП по получению
информированногосогласия.
7.1З.Главный исследовательобеспечиваетпрослеживаемостьимплементации
поправокк протоколуКИ в соответствующихдокументахКИ.7.14. Главный исследователь после завершения КИ обеспечивает
комплектацию документации КИ (Мастер файл КИ/ файлисследователя/Основной файлКИ) в соответствии с утвержденнымСОП.
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7.15. Главныйисследовательпередаетфайлисследователя в архивЦентрапо
актуприема-передачи.
7.16. Файл-исследователяКИ хранитьсяв соответствии с СОП архиваЦентра.7.17. Отделнауки и образованияНКЦЭМ по обеспечениюкачества
клинических исследованийв плановом порядкепроводитаудитклинического
исследования на предмет качества и соответствия протоколу КИ,
законодательству, СОПам по КИ Центраи (или) СОПам спонсораКИ (при

наличии специфическихСОПов спонсора).
7.18. Главный исследователь после последнейдаты последнего визита
последнего субъектаКИ уведомляетруководствоЦентраи спонсораКИ.7.19. Главный исследователь передает документацию КИ спонсору в

соответствии с перечнемосновных документовКИ в соответствии с приказом
МЗСР N2392 или ИСО 14155.
7.20. Хранениеисследуемыхлекарственных средствили медицинских
изделийво время проведенияклинического исследования проводится
согласно процедуременеджмента исследуемоголекарственногосредстваи
медицинских изделий.
7.21. Процедурызабора, анализа и транспортировкибиоматериала
производитсясогласно СОПам и алгоритмампроцедурногокабинетаи
клиническойлаборатории.7.22. Главный исследователь обязан проводить мониторинг любых
нежелательных явлений/ серьезных нежелательных явлений или
нежелательных реакцийсогласно процедурепо выявлению нежелательных
явлении/серьезных нежелательных явленийи нежелательных реакцийв ходе
7.23. Завершениеклинического исследования производится согласно
процедурезавершенияклинического исследования.
7.24. Хранениедокументациипо клиническомуисследованию производится в
соответствии с процедуройархивированиядокументацииКИ в Обществе.
7.25. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователемлибов ходе визита монитора/представителя
Локальнойэтическойкомиссией [представителя комитета по обеспечению
качества клинических исследований, доносится до сведения ЛЭК, Комитета
по обеспечениюкачества клинического исследования,Спонсора.7.26. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения;
7.27. Выноситсярешениепо поводуданного отклонения.
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Условияначала процедуры- поступлениезаявки на проведениеклинического
исследования от Спонсора,служебнаязаписка Отделанауки и образованияпо
оценке возможности Центрапо проведениюклинического исследования,
проектсметы бюджетаКИ.

УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв 3 года и/или припоявлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
9. Ответственные исполнители
Отделнаукии образования, Локальнаяэтическая комиссия, Отделнаукии
образования,Отделконтролякачества и службаподдержкипациента, Отдел
экономического планированияи анализа, Отделправовогообеспечения.
10. Ссылки

КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе
здравоохранения»;

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

Приказот 1 1 декабря2020 года N2 КРДСМ-248/2020 «Об утверждении
Правилпроведениямедико-биологическихэкспериментов, доклинических
(неклинических) и клинических исследований, а также требованийк

доклиническим и клиническим

ПриказМинистраздравоохраненияи социального развитияРеспублики
Казахстанот 9 февраля2021 года N2 22167. «Об утверждении надлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от 23 ноября2016 года N2 79 «ОбутвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики

Евразийскогоэкономического союза».
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