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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
подготовки, оформления, учета, хранения и ведения файловтекущих
протоколовисследований(ПИ), а также инойдокументации,рассмотреннойи

одобреннойЛокальнойэтическойкомиссией(ЛЭК).

2. Область применения

НастоящаяСОП распространяетсяна все материалытекущихисследованийи

связанные с ними документы, находящиеся на хранениии в делопроизводстве
лэк.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры;
ПИ —

протоколисследования.
Республиканскоегосударственноепредприятие на правенкцэм

хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Ответственность

СекретариатЛЭК отвечает за подготовку, регистрацию, систематизацию,
хранение, распространениеи ведение документациипо исследованиям.
Документыдолжны храниться в установленном порядке в течение
предусмотренногосрокас соблюдениемтребованийконфиденциальностии
обеспечением возможности их последующего использования при
необходимости.

5. Алгоритмдействий

Содержаниефайлатекущегопротоколаисследования (ПИ)
Для каждого исследования формируетсяосновной файл, в который
включаются все документы, относящиеся к рассмотрениюи сопровождению
исследования.
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Передформированиемфайланеобходимопроверитьналичие следующих
документов:

1. Оригиналзаявки на проведениеисследования и иные документы,
поступившиев процессерассмотрения.

2. Брошюраисследователя либоаналогичныематериалы.
З. Письмо об одобренииисследования и вся официальнаяперепискас

исследователем.
4. ОдобренныеЛЭК документы, включая:

протоколисследования;о

о поправкик протоколу;
формыинформированногосогласия;
рекламныематериалы(при наличии);о

о иные утвержденныедокументы.
5. Сообщенияо нежелательных явлениях, серьезных нежелательных
явлениях и отчеты по безопасностиисследуемогопрепарата (при
наличии).

6. Отчетыо проведениитекущейэтическойэкспертизыисследования.
Дляхраненияматериаловиспользуетсяотдельная папка, на обложкекоторой
указываются:

• наименование спонсора;
• номерпротоколаисследования;
регистрационныйномерПИ, присвоенныйсекретариатомЛЭК.

На обложкепапки дополнительно указывается:
• наименование спонсора;

фамилия,имя, отчество главного исследователя;
• контактные данные исследователя (адрес, телефон,электроннаяпочта);
• номери название протоколаисследования.

В файлисследования таюке включаются:
•

•

•

•

заявка на проведениеэтическойэкспертизы;
картанаблюденияфегистрационнаякарта) участниковисследования;
брошюраисследователя;
формыинформированногосогласия;
материалыпо привлечениюучастниковисследования;
рекламныематериалы(при наличии);
резюме(CV) исследователей;
иные документы, представленныезаявителем.

Порядокведения файловтекущегоисследования
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1. Каждомуодобренномуисследованию присваивается уникальный
регистрационный(идентификационный) номер в соответствии с

системойучета, установленнойсекретариатомЛЭК.
2. Все документыисследования систематизируютсяи формируютсяв

единыйфайлв установленномпорядке.
З. На папку с материаламиисследования наносится идентификационная
маркировка(регистрационный лейбл).

4. Файл исследования хранитсяв специально отведенном защищенном
месте с ограниченнымдоступом.

5. До завершения исследования и рассмотренияитогового отчета

материалыисследования должны находиться в рабочемархивеЛЭК,
обеспечивающембыстрыйи безопасныйдоступк документам.6. Послезавершенияисследования, рассмотрениязаключительного отчета
и принятияокончательного решенияЛЭК документыпередаютсяна
архивноехранение.

7. Документацияпо завершенномуисследованию хранитсяв архивене
менее 5 (пяти) лет после официальногоокончания исследования либов
течение более длительного срока, если это предусмотрено
законодательством РеспубликиКазахстанили условиямиисследования.

Примечание.При сопровождении многоцентровых исследований
секретариатурекомендуетсяорганизовыватьведение файловтаким образом,
чтобыобеспечитьвозможность перекрестныхссылок междудокументамибез
создания дублирующихэкземпляров.

10.Ссылки на НПА

1. Кодекс РеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения», от 07 июля 2020 N2 360 — VI.
2. Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащихфармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
клинических
исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделийдля диагностики
вне
живого организма(in vitro) и требованияк клиническим базами оказания
государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна проведениеклинического
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исследования и (или) испытания фармакологическихи лекарственных
средств,

медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12.2020

года N2 КР ДСМ-З10/2020 «Об утверждении Правилпроведения
биомедицинских
исследований, и требованийк исследовательским центрам»;
5.ПриказМинистраЗдравоохраненияРеспубликиКазахстанот 27.01.2021

года N2 КРДСМ-9 «Об утвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащимфармацевтическимпрактикам»
6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации

биомедицинскими«Рекомендации для врачей, занимающихся
исследованиями с

участием людей», принятая 18-й Всемирноймедицинскойассамблеей(Финляндия,
1964г.) и все ее последующиередакции.
7. Руководствадля работыкомитетов по этике, проводящихэкспертизу
биомедицинскихисследований.Женева, 2000 г.
8. Guideline for good clinical practice Еб (R3). ЕМА/СНМРЛСНЛЗ5/1995. 12

December 2024.
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