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1. Цель

ДЕЛЕГИРОВАНИЕОБЯЗАННОСТЕЙГЛАВНОГО
ИССЛЕДОВАТЕЛЯ(ИССЛЕДОВАТЕЛЯ)

код:СОП-ДОГИ-ЗОЮНИО Версия
Стр.2из 8

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Распределениеобязанностейглавного исследователя (исследователя) между
членами исследовательскойгруппы

2. СокращенияGCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)

КИ — клиническое исследование
ЛЭК — локальная этическая комиссия
МЗ РК д— МинистерствоздравоохраненияРеспубликиКазахстан
СОП — стандартнаяоперационнаяпроцедура

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

4. Ресурсы
Оргтехника, канцелярскиепринадлежности
5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочих
местах, установленныхв Центре.
6. Документирование
Исходныедокументы:протоколКИ, приказпервогоруководителяОбщества
о назначении главного исследователя и исследовательскойгруппы, Форма
делегированияобязанностейглавного исследователя.

7.Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. После получения документов от спонсора КИ в соответствии с

установленнымипроцедурамиЦентра, главный исследовательсобираетвсех
членов исследовательскойгруппы, знакомит их с ходом исследования и всеми
необходимымиСОПами.
7.2. После ознакомления главныйисследователь распределяетобязанности
между членами исследовательскойгруппы согласно роли персоналав
исследовании.
7.2.1. Главныйисследователь/исследователь:
- ответственен за проведениеклинического исследования в Центре;
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- ответственен за обучениеперсонала, в том числе ознакомление с протоколом
и процедурамиисследования, обучениеСОП КИ, принципам надлежащей
клиническойпрактикии локальным регуляторнымтребованиям;7.2.2. Соисследователь:
- выполняет порученныезадачи в рамкахкаждого конкретногоклинического
исследования (в рамкахврачебнойквалификации).
7.2.3.Медицинскаясестраклинического исследования:
- выполняет порученныезадачи в рамкахкаждого конкретного клинического
исследования (в рамкахквалификациимедицинскойсестры).
7.3. ЗаполняетсяФормаделегирования обязанностейглавного исследователя
(Приложение 1) с указаниемФИО исполнителей, их подписями, подписи
главного исследователяи указаниемдаты подписания.
7.3.1. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения

руководстваЦентра.
7.3.2. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
8.3.3. Выноситсярешениепо поводуданного отклонения.

8. Примечание
Условием начала процедуры является наличие договорана проведение
клинического исследования со спонсором, приказКомитетаФармацииМЗ РК,
заключение ЛЭК ободобрениипроведенияКИ.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.

9. Ответственные исполнители
Главный исследователь/исследователь, члены исследовательскойгруппы,
Комитетпо обеспечениюкачества клинических исследований.
10. Ссылки

КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе
здравоохранения»;
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Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,
октябрь2013 г.;

Приказот 1 1 декабря2020 года КРДСМ-248/2020 «Обутверждении
Правилпроведениямедико-биологическихэкспериментов, доклинических
(неклинических) и клинических исследований, а также требованийк
доклиническим и клиническим базам»;

ПриказМинистраздравоохраненияи социального развитияРеспублики
Казахстан от 9 февраля2021 года N2 22167. «Об утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;
> РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
Решение СоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от 23 ноября2016 года N9 79 «ОбутвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики

Евразийскогоэкономического союза».
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Приложение1

Формаделегированияобязанностейглавного исследователя
(исследователя)

Примечанияпо заполнению журнала:
• Весь персонал, участвующийв КИ (в том числе сотрудники из других
отделений) должен быть четко задокументированв журнале со списком
сотрудниковдо начала участияв исследовании;
• Подписываяжурнал, главный исследователь согласуетделегирование
обязанностейи подтверждает, что сотрудник получил специальную
подготовкупо исследованию и имеет соответствующуюквалификациюдля
выполнения делегированныхзадач;
Журналдолжен быть заполнен четко синими чернилами; исправления

осуществляютсяединичным зачеркиванием, с указаниемдаты и инициалов,
лица внесшего коррекцию;
• Другиеделегируемыезадачи могут бытьдобавленыпринеобходимости;
• Датаи подпись должны бытьзаполнены в указанныхграфах;
• Весь персонал, перечисленныйв журналерегистрацииперсоналаКИ, должен
предоставитьподписанное и датированноерезюме и сертификатыGCP,
которыедействительнына периодпроведенияКИ;
Кодыдолжности
СГ — Главный
исследователь
I — Исследователь

Co-I — Соисследователь

Коды делеги ованных задач
1. Общаяответственность
только CI / I

2. Процессполучения
информированного
согласия
З.Оценкак ите иев отбо а
4. Медицинскийосмотр
5. Процедурыисследования

RN — Медицинскаясестра-
исследователь
ТС — Координатор
исследования
LB — Пе сонал лабо ато ии

11. Архивирование
12. Создание
ИРЮутверждение
13. ЗаполнениеИРК
14.3акрытие ИРК

15. Вводданных

РС — Фармацевтический
пе сонал/Фа мацевт

21. Отправка/получение
об азца
22. Подготовка
образца/анализ

23. ОтчетностьНЯ и СНЯ
24. Промежуточный
статистическийанализ
25. Приемкаи управление
исслед емого п епа ата
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6. Клиническаяоценка

7. ОценкаНЯ/СНЯ (только
в ач
8. Утверждениерецепта
исследования

9. Рандомизация

10. Управлениефайлом
исследования

ДЕЛЕГИРОВАНИЕОБЯЗАННОСТЕЙГЛАВНОГО
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16. Созданиезапроса
данных
17. Разрешение
п облемныхданных
18. Построениебазы
данных

19. Спонсорская
ко еспонденция
20. Статистическийанализ

26. Фасовкаисследуемого
п епа ата
27. Дозировкаисследуемого
п епа ата
28.

ОтчетностьИнвентаризация
исслед емого п епа ата
29. Возврат!Уничтожение
исслед емого п епа ата
30.Управлениефайлом
а мацевта

Все обязанностидолжны делегироватьсяпо соответствико, в противном
случаеони остаются ответственностью Главногоисследователя

ФИО
пропи
СЬЮ

Должн
ость

Роль в
исследов
ании

ДелегироваИници Подпнные алызадачи

Продолжител
ьность
дд/мм/ггггись

Дата:

Дата:

Дата:

Дата:

От до

Подп
ись
сш

Дата:

ата:

ата:

Дата:
ДЛЯЗАПОЛНЕНИЯ ПРИ ЗАВЕРШЕНИИ ИССЛЕДОВАНИЯ:как Главный
исследователь/исследователь, я подтверждаюделегированиеобязанностейи
соответствующуюквалификациюдля выполнения своих задач вышеуказанному
персоналу

ПодписьГлавного/ исследователя:
дата(ДЩММТГГГ):
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