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1. цель

ПРОВЕДЕНИЕТРЕНИНГОВИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОЙ
ГРУППЫ

код:соп-птиг-28/0Нио Версия
Стр.2из 7

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Тренингиисследовательскойгруппы с целью обеспечениянадлежащего
качества выполнения клинического исследования.

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)
КИ — клиническое исследование
ЕАЭС — Евразийскийэкономическийсоюз
ИМН — изделия медицинского назначения
ИРК — индивидуальнаярегистрационнаякарта
КИ — клиническое исследование
КФ МЗ РК — КомитетФармацииМинистерстваздравоохраненияРеспублики
Казахстан
ЛЭК — локальная этическая комиссия
СОП —

стандартнаяоперационнаяпроцедура

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность Центра, обученныйперсоналпо
GCP, перечень услуг подразделений, услуги на аутсорсинге, оргтехника,

интернет.

5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочих
местах, установленныхв Центре.
6. Документирование
Исходныедокументы: копия приказа Комитета ФармацииМинистерства
здравоохраненияРеспубликиКазахстан на проведение клинического
исследования; заключение ЛЭК об одобренииКИ;протоколклинического
исследования и другие соответствующие документы клинического
исследования, предоставляемыеЗаказчиком.
Журналрегистрации внутренних документов. Наглядныематериалы
(презентация). Записиобобученииисследовательскойгруппы.
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7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Каждыйчлен исследовательскойгруппыдолжен иметь соответствующие
возложенным обязанностямквалификациюи опыт работы,бытьобученпо
GCP, знать протоколКИ и стандартныеоперационныепроцедурыпо КИ
Центраи (или) спонсораКИ7.2. Обучениепроводитсяпод контролемОтделаобразованияи науки по

обеспечению качества КИ главным специалистом/исследователем либо
организуетсяСпонсоромили контрактнойисследовательскойорганизацией.
Главный исследовательзаполняет журналтренинга(Приложение 1).

7.3. Если запланировано, Спонсорили контрактнаяисследовательская
организацияпроводятинициирующее совещание с разъяснениемпротокола
КИ и процедур, применительнок данному протоколу, требованийк

заполнению документации.
7.4. Весь обучающийматериал хранится у главного специалиста
исследователя с тем, чтобы любой член исследовательскойгруппы имел

доступ к материалув случаенеобходимости.
7.5. При появлении любых измененийв протоколе КИ, все члены
исследовательскойгруппы проходятповторноеобучениесогласно возникшим
изменениям. В журналетренингаделается запись с указаниемФИО, даты и

темы повторноготренинга.
7.6. В случае, если один из членов исследовательскойгруппы временно(в
связи с трудовымотпускомили по другойпричине) или постоянно выбывает
из КИ, главный специалист исследователь должен обеспечитьнадлежащую
передачуполномочий вновь определенномулицу, назначенномуприказом
ПредседателяПравленияЦентрана основании служебнойзаписки от главного
исследователя.
7.7. Назначенный член исследовательскойгруппы должен иметь
соответствующиевозложенным обязанностямквалификациюи опыт, иметь

сертификатGCP, пройтиобучениепо протоколу КИ и стандартным
операционнымпроцедурам, получить от главного исследователяразъяснение

заполнению всех необходимыхдокументов. Новыйпо член

исследовательскойгруппы расписываетсяв журналетренинга.
7.8. Главный исследователь уведомляетСпонсораоб изменении состава

исследовательскойгруппы.
7.9. Привозвращениивременновыбывшегоиз КИ члена исследовательской
группы, повторноеобучениепроводитсяв случае появления за времяего
отсутствияизмененийв протоколеКИ.
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7.10. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по

обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваЦентра.7.11. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.12. Выноситсярешениепо поводуданного отклонения.

8.Примечание
Условиемначала процедурыявляется издание приказапервогоруководителя
Обществао назначении главного исследователя и составе исследовательской
группы с указаниемФИО, должностей.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКСИ.
9. Ответственныеисполнители
Комитетпо обеспечениюкачества клинических исследований, Спонсор,
главный исследователь/исследователь,члены исследовательскойгруппы.
10. Ссылки

КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе
здравоохранения»;

Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятая на 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,
октябрь2013 г.;
> Приказот 1 1 декабря2020 года N2 КРДСМ-248/2020 «Обутверждении
Правилпроведения медико-биологическихэкспериментов, доклинических
(неклинических) и клинических исследований, а также требованийк
доклиническим и клиническим базам»;> ПриказМинистраздравоохраненияи социального развитияРеспубликиКазахстан от 9 февраля2021 года N2 22167. «Об утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2()25 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от 23 ноября2016 года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики

Евразийскогоэкономического союза».
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Приложение1

ЖУРНАЛ ТРЕНИНГОВ ЧЛЕНОВ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОЙГРУППЫ

N2 протоколаКИ: Главный
исследователь:

Название

Тема

протокола

Дата
тренинга

ФИО
тренера

ФИО
слушателя

Название
организации:
Спонсо

Подпись
слушателя
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