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	Сотрудники, отвечающие за выполнение процедуры:
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1 ЦЕЛЬ - описать процедуру инспектирования исследовательского центра с целью проведения мониторинга его деятельности и соответствия GCP.
2 ОСНОВАНИЕ: Положение о ЛКБ и приказ Председателя правления АО «НИИКиВБ».
3 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ: СОП применима к любому визиту и/или мониторингу любого исследовательского центра как указано в одобренном ЛКБ протоколе, в котором определены места выполнения/проведения лабораторных процедур. 

4 ИНСПЕКТИРОВАНИЕ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОГО ЦЕНТРА 
4.1. Ответственность: ЛКБ несет ответственность за назначение квалифицированных экспертов для проведения от их имени инспекции на местах выполнения одобренных проектов. Члены ЛКБ или секретариат (по согласованию с Председателем) могут инициировать оценку ИЦ по определенному случаю или текущему аудиту. 
4.2. Выбор исследовательского центра для посещения
Секретарь совместно с Председателем периодически просматривает базу данных по ранее представленным/одобренным протоколам исследования. 

Выбирать  ИЦ для мониторинга  необходимо по следующим критериям:  

·  Когда ЛКБ впервые утверждает основного исследователя для исследовательского проекта, посещение ИЦ планируется в определенное время после начала исследования;

·  ИЦ впервые участвует в исследовании;

·  Имеются отчеты по значительным непредвиденным явлениям; 

·  Количество исследований выполняемых в ИЦ;

·  Частота представления протоколов для экспертизы в ЛКБ;

·  Несоответствие или сомнения по выполнению;

 Частое отклонение окончательных отчетов.
4.3. Перед посещением. Секретариат ЛКБ должен проинформировать ИЦ о предстоящем визите. Необходимо согласовать время визита с ИЦ
4.4. Во время посещения необходимо получить контрольный лист. Представитель ЛКБ должен изучить форму ИС чтобы убедиться, что используется последняя одобренная версия; изучить выборочно документы участников исследования, чтобы убедиться, что они подписывают одобренные версии ИС. Также провести наблюдение в лабораториях и другие объектах исследования в ИЦ. Рекомендуется собрать мнения участников исследования. Затем обсудить результаты визита.
4.5. После посещения представитель ЛКБ должен написать отчет в течение 2-х недель по результатам инспекции.  Отчет о посещении ИЦ рассматривается на ближайшем заседании ЛКБ, после чего необходимо направить по одному экземпляру отчета в ЛКБ  и ИЦ. 
ДОКУМЕНТИРОВАНИЕ:

1. Конституция Республики Казахстан, принята на республиканском референдуме 30 августа 1995 года (с изменениями и дополнениями по состоянию на 01.01.2023 года).

2. Кодекс Республики Казахстан "О здоровье народа и системе здравоохранения", утвержден Законом Республики Казахстан от 7 июля 2020 года № 360-VI ЗРК (с изменениями и дополнениями по состоянию на 22 октября 2024 года), в соответствии с главой 26 «Научная деятельность в области здравоохранения» статьей 228 «Комиссии по биоэтике».

3. Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 21.12. 2020 года № ҚР ДСМ-310/220 «Об утверждении Правил проведения биомедицинских исследований, и требований к исследовательским центрам».

4. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан от 11 декабря 2020 года № КР ДСМ-248/2020 «Об утверждении правил проведения клинических исследований лекарственных средств и медицинских изделий, клинико-лабораторных испытаний медицинских изделий для диагностики вне живого организма (in vitro) и требования к клиническим базам и оказания государственной услуги Выдача разрешения на проведение клинического исследования и (или) испытания фармакологических и лекарственных средств, медицинских изделий».

5. Приказ Министерства Здравоохранения Республики Казахстан «Об утверждении Правил применения новых методов диагностики, лечения и медицинской реабилитации», в соответствии с этическими принципами, заложенными Хельсинкской декларацией Всемирной Медицинской Ассоциации № 21690 от 30 ноября 2020 года.

6. Стандарт надлежащей лабораторной практики (GLP), Приложение 1 к Приказу Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02. 2021 № ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик»;

7. Стандарт надлежащей клинической практики (GCP), Приложение 2 к Приказу Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 04.02 2021 года № ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик». 

8. Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации «Рекомендации для врачей, занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей», принятая 18-й Всемирной медицинской ассамблеей (Финляндия, 1964г.) и все ее последующие редакции.

9. Конвенция о правах человека и биомедицине (Овьедо, 4.04.1997).

10. Руководство Всемирной организации здравоохранения для работы комитетов по этике, проводящим экспертизу биомедицинских исследований TDR/PRD/ETHICS/2000.1 (Женева, 2000 г).

11. Руководство CIOMS «Международные этические руководящие принципы для исследований в области здоровья с участием людей».

12. Report of CIOMS Working Group VI «Management of Safety Information from Clinical Trials».

13. Руководство CIOMS «International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies».

14. Руководство CIOMS «International guidelines for ethical review of epidemiological studies».
15. ICH GCP Good Clinical Practice.

16. Европейской Конвенцией по защите прав позвоночных животных, используемых в экспериментальных и других научных целях (ETS N 123) - Страсбург, 18 марта 1986 года.

17. Положением о Локальной комиссии по биоэтике АО «НИИК и ВБ».

18. Стандартными операционными процедурами ЛКБ.

Приложение 1

Лист учета результатов инспектирования

	№  заявки.: ((( / (( - ((
	Дата посещения:

	Название исследования:

	Основной исследователь:
	Тел.:

	Институт:
	Адрес:

	Спонсор:
	Адрес:

	Планируемое число участников:
	Фактическое число участников:

	Состояние ИЦ (оборудование, средства, помещения)?

(  удовл.

(  неудовл.
	Комментарии:

	Форма ИС одобренная?

(  Да

            (  Нет
	Комментарии:

	Нежелательные явления были?

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:

	Отступления от ПИ?

(  Есть 

(  Нет
	Комментарии:

	Своевременно ли заполняются карты участников исследования?

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:

	Хранятся ли документы и ИП под замком?

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:

	Достаточно ли защищены участники исследования?

(  Да       (  Удовл.       (  Нет
	Комментарии:

	Есть ли спорные вопросы?

(  Да  

(  Нет
	Дайте детали:

	Продолжительность визита:  …….часов
	Начало:    

Конец:

	ФИО члена ЛКБ/представителя:
	

	Заполнено:
	Дата:


Примечание: обязательно заполнить графы с комментариями

РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ

	№№ п/п
	№№ раздела, подраздела пункта Положения к которому относится изменение
	Дата введения

изменения
	Основание

(№, дата приказа)
	Дата внесения

изменения
	Подпись лица, внесшего изменение

	1

	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


ЛИСТ ОЗНАКОМЛЕНИЯ

	Должность


	Фамилия, инициалы
	Дата
	Роспись

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


