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1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 

Цель 

Описание действий при выявлении отклонений от процедур 
одобренного протокола или нарушений 
национального/международного законодательства по выполнению 
клинических исследований, включая  случаи,  когда исследователи не 
следуют указаниям ЭК. 

Область 
применения 

СОП применима ко всем одобренным протоколам исследования. 

Ответственность Представитель секретариата отвечает за сбор и регистрацию всех 
несоответствий по форме. 

Перечень необходимого оборудования и расходных материалов 
Основное 

оборудование: 
- 

Вспомогательное 
оборудование: 

- 

Расходные 
материалы: 

- 
 

  
2.  НОРМАТИВНО-СПРАВОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ  
2.1. Республиканские нормативные документы 
2.1.1 Кодекс РК «О здоровье народа и системе здравоохранения» с изменениями и 
дополнениями от 19.04.19г 
2.1.2 Приказ Министра здравоохранения РК от 02.08.2013 г. № 452 «Стандарт организации 
оказания онкологической помощи населению Республики Казахстан» (дополнения приказ 
Министра здравоохранения РК от 29.12.2018 № ҚР-ДСМ-47) 
2.1.3 Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 25 июля 2007 года «Об 
утверждении Правил проведения доклинических исследований, медико-биологических 
экспериментов и клинических испытаний в Республике Казахстан» (с изменениями и 
дополнениями по состоянию на 01.06.2020 г.); 
2.1.4 Государственный стандарт Республики Казахстан «Надлежащая лабораторная 
практика», «Надлежащая клиническая практика», утвержденными приказом Председателя 
Комитета по техническому регулированию и метрологии Министерства индустрии и 
торговли Республики Казахстан от 29 декабря 2006 года № 575; 
2.2.Локальные организационно-распорядительные документы 
2.3. Справочная информация 
2.3.1 Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации (1964 г.); 
2.3.2 Европейская Конвенция по защите прав позвоночных животных, используемых в 
экспериментальных и других научных целях (1986 г.); 
2.3.3 Конвенция о правах человека и биомедицине (1997 г.); 
2.3.4 Рекомендации Всемирной организации здравоохранения комитетам по этике, 
проводящим экспертизу биомедицинских исследований (2000 г.); 
 
 

https://adilet.zan.kz/rus/docs/V1800018143#z8
http://online.zakon.kz/Document/?link_id=1006201188
http://online.zakon.kz/Document/?link_id=1006201188
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3.  ОПРЕДЕЛЕНИЯ (ГЛОССАРИЙ) 
 
Конфиденциально Материалы, содержащие сведения ограниченного 

распространения 
СОП Стандартная операционная процедура 

 
4. СОДЕРЖАНИЕ СОП 
 
Исполнитель Процедура выполнения 
Члены 
этического 
комитета 

Представитель секретариата отвечает за сбор и регистрацию всех 
несоответствий по форме.  
 
В случаях выявления несоответствия/ нарушений необходимо включить 
вопросы нарушений/отклонений/несоответствия исследований в повестку 
заседания ЭК. Создать файл/список исследователей, допустивших 
нарушения/отклонения/несоответствия, а также не следующих указаниям 
ЭК.  
 
Примечание: ЭК может приостановить или прекратить текущие 
исследования или прием заявок от исследователей, попавших в этот список. 
Такие решения заносятся в протоколы заседания. 
Председатель извещает исследователя о действиях ЭК письменно, кода ЭК 
приостанавливает или прекращает действие одобрения исследования, или 
отказывает в приеме последующих заявок от исследователя, замеченного в 
нарушениях.   
 
Секретариат регистрирует решения ЭК. Затем Председатель подписывает 
письмо-извещение, которое составляется в 4-х экземплярах (оригинал 
извещения посылается исследователю в исследовательский центр, копия 
письма-извещения посылается в уполномоченный орган или институт, 
третий экземпляр отсылается спонсору или представителю спонсора). 
Последнюю копию письма-извещения необходимо поместить в папку  
«Нарушения». 

 
 

6. ПРИЛОЖЕНИЯ 
Приложение 1. Лист регистрации изменений 
Приложение 2. Лист ознакомления сотрудников с СОП 
Приложение 3. Отчет о нарушении/отклонении/несоответствии  протокола 
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 Приложение 1 
Лист регистрации изменений  

 
№ 
п\п 

Дата 
провер

ки 

№ раздела, 
подраздела, 

пункта 
документа, к 

которому 
относится 
изменение 

Дата 
введен

ия 
измене

ния 

Основание 
(дата 

приказа 
или 

распоряже
ния) 

Дата 
внесения 

изменений 

Статус, 
Ф.И.О. 

проверяю
щего или 

вносившег
о 

изменения 

Подпись 
лица, 

внесшего 
изменение 

1 2 3 4 5 6 7 8 
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Приложение 2 
Лист ознакомления сотрудников с СОП 

 

№ 
п/п 

ФИО подпись дата 

1.     
2.     
3.     
4.     
5.     
6.     
7.     
8.     
9.     
10.     
11.     
12.     
13.     
14.     
15.     
16.     
17.     
18.     
19.     
20.     
21.     
22.     
23.     
24.     
25.     
26.     
27.     
28.     
29.     
30.     
31.     
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Приложение  3 

 
Отчет о нарушении/отклонении/несоответствии  протокола  

 

Номер заявки:       /  -  Дата:…………………… 

Название: 
 

 

Исследователь 
 

Тел.: 

Институт: 
 

Тел.: 

Спонсор: 
 

Тел.: 

 
 Отклонения от протокола  Несоответствие 

 Несущественные             

 Существенные 
 Нарушение 

Описание:    
 
 
 
 
 

 

Решение: 
 
 
 
 
 

 

Предпринятые действия: 
 
 
 
 

Результат: 

 
 
Обнаружено:………………………… 
                                   ФИО 
 
Дата:……………………………………. 

 
Сообщено:……………………………. 
                                    ФИО 
 
Дата:……………………………………. 
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