
Клиникалыкзертгеу(КЗ) /
гылыми жоба (ЕЖ) материалдарын

Еылыми keHecTiH карауынаусыну TapTi6i

коды:СОР-КЗЕЖМЖКУТ-56ТжББ 01-нускаЕылым жане

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

Кужатгыц
атауы

Коды:

03i ле .

Кайтакарау kYHi: 14.07.2029 ж.
1 1 -ден
1-бет

Клиникалыкзерттеу(КЗ) / гылыми жоба(ЕЖ)
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Астана, 2026 ж.



Клиникалыкзертгеу(Ю)
/
гылыми жоба(f)k) материалдарын

Еылыми keaecTiH карауынаусыну TapTi6i

коды:СОР-КЗЮКМЖКУТ-56ТжББ 01-нускаЕылым жане

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

1. Максаты

Кайтакарау kYHi: 14.07.2029 ж.

11 -ден
2-бет

Осы стандарттыоперациялыкpaciM (СОР) клиникалык зерттеу(КЗ)
/ рылыми

жоба (ЕЖ) бойынша материалдардыКазакстанРеспубликасыДенсаулык
сактау «УлттыкШУГЫЛ медицина орталыгы»III)kk
РМК Гылыми keHeciHiH (Ж) карауына баяндамашыньщусынуына
байланыстыкужаттардыберу, жане TapTi6iH

сондай-ак ЕК отырысыньщ кун TapTi6iHe
ka)keni кужаттарTi36eciH айкындайды.

2. Колданылусаласы
Осы СОР Еылыми keHecTiH карауынаматериалдарусынудыжоспарлайтын
УШМУО-ныцбарлык окытушыларкурамынажане сырткы
уйымдардьщ колданылады, онын

— клиникалык жэне биомедициналык хаттамалары.

З.Кыскартулармен аныктамалар

Ж — Еылыми кенес.
СОР —

стандарты операциялыкpaciM.
ЕББ — Гылым жане

ЖЭК — этика комиссиясы.
КЗ — клиникалык зерпеу.
БЗ — басты
УШМУО — КазакстанРеспубликасыДенсаулыксактау
«Ултгьщшугылмедицинаны орталыгы»III)kk РМК

Клиникалыкзерттеухаттамасы — зерттеудтгылыми максатын,
дизайнын, уйымдастырушылыкжане этикалык
сондай-акзерттеуге катысушылардыц мен

статистикальщ ендеу камтитын зерттеудйц
кужаты.



Клиникалыкзертгеу(КЗ)
/
гылыми жоба (ЕЖ) материалдарын

Гылыми keHecTiH карауынаусыну TapTi6i

коды:СОР-КЗЮКМЖКУТ-56ТжББ 01-нускаРылым жэне

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

КайтакарауkYHi: 14.07.2029 ж.
11-ден

З-бет

(CV) — даярлыгы, жэне
жумыс туралы камтитын кужат.

4.

Ж хатшылыгы тускен материалдардыкабылдауга, есепке
алугажэне сактауга, сондай-аколардыУШМУО Еылыми keHeci

карауынуйымдастыругажауапты.

ГК хатшылыгыныц мыналар
1) тускенкужаттаманы Tipkey;;

2) усынылганкужаттартоптамасынын толыктыгын тексеру;
З) материалдардыЖ карауынаусыну;
4)усынылган кужаттардыкараужане оларбойынша кабылдау
уйымдастыру;
5) карау туралыхабардарету;
6) лужаттаманыц турдесакталуынжэне мурагатталуынкамтамасыз ету.

5. Кужатгардыусынудыц жалпы TapTi6i

1. Баяндамашы ЕК хатшылыгына (жлым жэне
ke3ekTi отырыстьщ kYHiH жэне кужаттартоптамасына

койылатынталаптардынактылайды.
2.Баяндамашы осы СОР-дьщ6 жэне сайкес кужаттар
топтамасын калыптастырады.
З.Дайынкужатгартоптамасы ЕК отырысынын kYHiHe
7 жумыс kYHiHeH Ж хатшылыгына
4. ЕК хатшылыгы осы СОР-дын сэйкестексерупарагынпайдалана
отырып, лужаттар топтамасынын толыктыгын
аньщталган жагдайда кужаттартапсырылганкунненбастап2

жумыс kYHi хабарланады.
5. Материалдар маселе ЕК-нынен жакын немесе одан

отырысыньщкун TapTi6iHe



Клиникалыкзертгеу(КЗ) /
гылыми жоба(ЕЖ) материалдарын

Гылыми keHecTiH карауынаусыну T6PTi6i

коды:СОР-КЗПКМЖКУТ-56ЂкББ 01-нускаРылым жэне

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

КайтакарауkYHi: 14.07.2029 ж.
1 -ден
4-бет

6. Отырыстабаяндамашыкаралатын MOHi бойынша кыскаша
презентацияусынады. Талкылаудан ЕК Терагасыашык дауыс
7. ЕК хатшысы ЕК-нын туралыхабарлайдыжане

кабылданганкунненбастапЗ (уш) жумыс kYHi «Еылыми кенес
отырысыхаттамасынан

6. Баяндамашыусынута кужапар Ti36eci

Еылыми кенес отырысынынкун TapTi6iHe баяндамашы
мынадайкужатгардыусынуга
6.1 Жалпы сипаттагы кужатгар (барлык сурактар Typi

1

2

З

4

Кужат

Курылымдык басшысыныцнемесе басты
хаты

Усынылатын материалдьщнемесе маселенткыскаша
аннотациясы — 1 беттенаспауы
ЕК отырысында баяндамажасауга арналган
презентация(слайдтар)

Курылымдык / кафедра/ департамент
отырысынынматериалдыЖ карауынаусыну туралы
усынымы бархаттамасы (хаттамадан

Бар
туралы

О Бар
о жок
О Бар
п жок
о Бар
о жок
П Бар
о жок

7. Клиникалыкжане биомедициналыкзертгеулергеарналпн кужатгар
Ti36eci



Клиникалыкзертгеу(КЗ)
/
гылыми жоба (f)k) материалдарын

Рылыми keHecTiH карауынаусыну T6PTi6i

Рылым жане 60J1iMi

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

коды:СОР-КЗЕЖМЖКУТ-56ТжББ 01-нуска

КайтакарауkYHi: 14.07.2029 ж.

7.1 Интервенциялыкклиникалык зерттеу

1

2

З

4

5

6

7

8

9

Кужат

Клиникалыкзерттеу(КЗ) арналган0TiHiM

Спонсор(немесе оныц ekiJIi) жэне бас
кол койганКЗ хаттамасы (тупнускасы жане

ХальщаралыкзерттеулергеарналганКЗ хаттамасыньщ
— казак жане орыс

брошюрасы

Жеке TiPkey нысаныньщ

Препараттьщсапасын растайтынкужат (талдау

сертификаты, GMP сертификаты)

затты / медициналык буйымдымедициналык
колдану нускаулык (немесе нускаулык
жобасы)

Зерттеугекатысушыгаарналганакпараттыкматериал—
казак жэне орыс

Зерттеуcy6RkTiciHiH акпараттандырылган
нысаны — казак жане орыс

10 Зерттеутобыньщap6ip растайтын
кужаттарымен (CV) (маман
сертификаты,санатберутуралы (бар болса)), ap6ip

кол койЕанжане kYHiHкойган

11-ден
5-бет

Бар
туралы

П Бар
о жок
о Бар
о жок

пжок
0Бар
ожок
п Бар
п жок
Бар
Жок

вжок

ожок

ожок

пжок



Клиникалыкзертгеу(КЗ) /
гылыми жоба(F)k) материалдарын

Рылыми keHecTiH карауынаусыну TapTi6i

Гылым жане

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

коды:СОР-КЗЮКМЕККУТ-56ТжББ 01-нуска

кайтакарауkYHi: 14.07.2029 ж.

1 1 Зерттеутобыньщap6ip GCP

клиникалык практика) сертификаттарыныц
12 Клиникалыкбазалар/ зерттеу орталыктары туралы

13 Егер 0TiHiM спонсор болып табылмаса,

спонсордын онда накты

14 Спонсор, уйымы (болган
жагдайда) жане медициналык уйым(клиникалык база)

арасындагышарттар
15 Орталык(БЖОК) / (ЖБК) биоэтика

комиссиясыньщ оц корытындысы
16 Зерттеу денсаулыгы мен 0MipiHe

зиян спонсордьщазаматгык-кукыктык
сактандыру шартынын

(немесе жобасы)

17 КРДСМ Медициналыкжэне фармацевтикалыкбакылау
(ДЗМБСУО) КЗ бергенруксат

кужаты заттар
— КЗ

максатында препарат КР аумагына акелуге
арналганруксат)

11-ден
6-бет

бБар
пжок
0Бар
ожок

ожок

0Бар
жок

0Бар
пжок
0Бар
ожок

бБар
пжок

7.2 Интервенциялыкемес (бакылаулык) клиникалык зертгеу

1

Кужат

Зерттеу арналганeTiHiM

Бар
туралы

о Бар
о жок



Клиникалыкзертгеу(КЗ)
/
гылыми жоба (f)k) материалдарын

Гылыми keHecTiH карауынаусыну TapTi6i

Гылым жане

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

коды:СОР-КЗГЖМЖКУТ-56ТжББ 01-нуска

КайтакарауkYHi: 14.07.2029 ж.

2

З

4

5

6

7

8

9

Спонсорнемесе оньщ кол койганзерттеу
хаттамасы

ХалыкаральщзертгеулергеарналганКЗ хаттамасыныц
— казак жэне орыс

Жеке TiPkey нысаныныц

Зерттеутобыньщap6ip растайтын
кужаттарымен (CV) (маман
сертификаты,санат берутуралы (бар болса)),
ap6ip кол койранжэне kYHiHкотан

Зерттеутобыныцap6ip GCP

клиникалык практика) сертификаттарыньщ
затгьщ (ДЗ) TiPkey

ДЗ-нымедицинальщ колдану нускаулыктьщ
нускасы)

ДЗ-ньщмедициналык колдануга арналган жалпы
сипаттамасыньщ нускасы)

10 Зерттеу арналганакпараттыкматериал
(егер хаттама бойыншаталап — казак жане орыс

1 1 Зерттеуcy6RkTiciHiH акпаратгандырылран
нысаны, егерхаттама бойыншаталап — казак
жэне орыс

12 Орталык(БЖОК) / (ЖБК) биоэтика
комиссиясынын он корытындысы

11-ден
7-бет

п Бар
п жок

Бар
о жок

Бар
п жок
О Бар
о жок

[ПБар
ожок
О Бар
о жок
п Бар
п жок

Бар
о жок
О Бар
п жок

П Бар
о жок

бБар
вжок

Ескерту: КЗ лужаттамасын жэне калыптастыруTapTi6iMeH
толыгырактанысу стандарттыоперациялык paciMHeH: «Клиникалык



Клиникалыкзертгеу(КЗ) /
гылыми жоба(ЕЖ) материалдарын

Рылыми keHecTiH карауынаусыну TapTi6i

Рылым жэне

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

коды:СОР-КЗЕЖМЖКУТ-56ТжББ 01-нуска

КайтакарауkYHi: 14.07.2029 ж.
11-ден
8-бет

зерттеу кужатгамасын жане калыптастыру TapTi6i» карацыз
(Коды: СОР-КЗКЖКТ-З7ТжББ).

8.КужатгардыTipkey жэне сактау
КужаттардыкабылдаганнанЖ хатшылыгы:
1) усынылганматериалдарбойыншажеке ic (папка) калыптастырады;
2) материалдардыесепке алужурналына (Tipkey H0MipiH, тускен
kYHiH, кабылдаганкызметкертуралы
З) кужат айналымы жэне купиялылык талаптарына сайкес барльщ
тупнускалардьщЖ хатшылыжнын мурагатындасакталуын камтамасыз

9. кукыктык
1. «Хальщденсаулыгыжане денсаулыксактау туралы» Казакстан
Республикасынын2020 ЖЫЛЕЫ 7 N2 360-VI

2. заттармен медицинальщ буйымдарраклиникалык зерттеулер,

организмнен тыс (in vitro) диагностикалауга арналган медициналык

буйымдаргаклиникалык-зертханалыксынактар кагидаларынжане
клиникалык базаларгакойылатынталаптарды»КазахстанРеспубликасы
Денсаулыксактау 2020 жылгы 1 1 желтоксандагы N2 КРДСМ-
248/2020буйрыгы.
З. «Биомедициналыкзерттеулер кагидаларын жэне зерттеу
орталыктарына койылатын талаптарды 6ekiTY туралы» Казахстан
РеспубликасыДенсаулыксактау 2020 жылгы 21 желтоксандагы
N2 крДСМ-З10/2020 буйрыгы.
4. фармацевтикалыкпрактикаларды6ekiTY туралы» Казакстан
РеспубликасыДенсаульщсактау аткарушынын2021
жылЫ 4 акпандагы N2 КРДСМ-15 буйрыж.
5. медицина кауымдастыжньщ Хельсинки декларациясы
(колданыстары редакциясы).



Клиникалыкзертгеу(КЗ)
/
гылыми жоба(ЕЖ) материалдарын

Гылыми keHecTiH карауынаусыну TapTi6i

Гылым жэне

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

коды:СОР-КЗГЖМЖКУТ-56ТжББ 01-нуска

Кайтакарау kYHi: 14.07.2029 ж.

11-ден
9-бет

6. «Еуразиялыкэкономикальщ одактьщ клиникалык практикасы
кагидаларын6ekiTYтуралы»Еуразиялыкэкономикалык комиссия keHeciHiH
2016 жылж ЗкарашадагыN2 79

7. Клиникалыкзерттеулер ICH-GCP Еб (R3) нускаулыж,
2025 жылгы 6 кацтар.

10. СОР-дыкайтакараушарпары
Осы СОР З жылда 1 рет жэне/немесе КазахстанРеспубликасыньщ

кукыктык GCP хальщаралыкстандарттарынемесе
УШМУО езгергенжардайдакайтакаралады.



Клиникалыкзертгеу(КЗ)
/
гылыми жоба (ЕЖ) материалдарын

Рылыми keaecTiH карауынаусыну TapTi6i

коды:СОР-КЗБКМЖКУТ-56ТжББ 01-нускаГылым жане

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

Т.А.Э.

КайтакарауkYHi: 14.07.2029 ж.

Танысупарагы

Лауазымы

—к-.,ео..цо-«

11-ден
10-бет

КолыКужатпен
таныскан
kYHi

ОУ. СД- 404,4

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

12.

В.
14.

15.

16.

17.

18.

_-2ГО6иЪп-о%О-С) —22.



Гылым жане

Колданыска kYHi:
14.07.2026 ж.

Клиникалыкзертгеу(КЗ)
/
гылыми жоба(ЕЖ) материалдарын

Рылыми keHecTiH карауынаусыну TapTi6i

коды:СОР-КЗЕЖМЖКУТ-56ТжББ 01-нуска
1 1 -ден
1-6ет

Кайтакарау kYHi: 14.07.2029 ж.

мен толыктыруларды Tipkey параЕы

Нуска ТараудыцТармак
атауы (пункт)

ЖауаптыКолы
kYHi тулЕаныцсипатгамасы

Т.А.Э.


