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Цель: Описать действия ЛКБ при выявлении отклонений от ранее одобренного протокола или выявлении нарушений в ходе выполнения ранее одобренного исследования.

Область применения: СОП применима ко всем одобренным протоколам исследования. 

Ответственность: Секретариат несет ответственность за прием и регистрацию всех несоответствий и нарушений ранее одобренного протокола.  
[bookmark: _Toc47790821][bookmark: _Toc27294523]В случаях выявления несоответствия/ нарушений необходимо включить вопросы нарушений/отклонений/несоответствия исследований в повестку заседания ЛКБ. Создать файл/список исследователей, допустивших нарушения/отклонения/несоответствия, а также не следующих указаниям ЛКБ. 
ЛКБ вправе приостановить или прекратить текущие исследования или прием заявок от исследователей, попавших в этот список. Такие решения заносятся в протоколы заседания.
Председатель извещает исследователя о приостановлении или прекращении исследования путем отправки электронного письма, в письме необходимо указать причину приостановления исследования и оповестить исследователя о прекращении действия одобрения. Так же исследователь оповещается о том, что ЛКБ отказывает в дальнейшем приеме документов от недобросовестного исследователя. 
Секретариат регистрирует решения ЛКБ в протоколе заседания, в базе данных в примечании указывает, что исследование приостановлено или прекращено с указанием причины. 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, при наличии). Последнюю копию письма-извещения необходимо поместить в папку  «Нарушения». 























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:…………………………………….





