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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

1. Цель

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:СОП-ВДКИ-24 ОНИО ВерсияШ
Стр.2из 17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Цельюнастоящего СОП является создание первичных данных,
позволяющие оценить проведениеКИ и качество полученных данных,
обеспечитьдостоверность, прослеживаемостьи научную обоснованность
полученныхданных, воссозданиедокументальногоследа с целью обеспечения
гарантиизащиты прав, безопасностиучастников, а также строгоесоответствие
международнымстандартам.

2. Сокращения
КИ — клиническое исследование
ИРК —

индивидуальнаярегистрационнаякарта
ИМН — изделия медицинского назначения
ЛС —

лекарственныесредства
МТ — медицинская техника
СОП —

стандартныеоперационныепроцедуры
БИ — брошюраисследователя
GCP — надлежащая клиническая практика

З.Областьприменения
ДанныйСОП относится ко всем видам деятельности КИ, созданнойв

Центреили в коллаборациис Центром.
4. Определения

В СОП используютсяследующиеопределения:
Первичныеданные - основные документы, которыевместе или по

раздельностипозволяют оценить проведениеКИ и качество полученных
данных, воссоздать документальныйслед. Эти документы служат
доказательством соблюденияисследователем, спонсороми монитором
СтандартаGCP;

Документальныйслед - документация, позволяющая восстановить ход
событий;

Документация- записи в любойформе,включая записи на бумажных,
электронных, магнитных или оптических носителях, сканограммы,
рентгеновские снимки, электрокардиограммы, результатылабораторныхисследований, описывающие либорегистрирующиеметоды, организациюи
(или) результаты клинического исследования, а также влияющие на
исследованиефакторыи принятыемеры;
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ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнауки и образованияКод:СОП-ВДКИ-24/ОНиО Версия01
Стр.Зиз 17

Датавведения: 14.07.2026 г. Датапересмотра:14.07.2029 г.

СтандартGCP - ПриказМинистраздравоохраненияи социального
развитияРеспубликиКазахстанот 27 мая 2015 года N2 392;

орган - государственныйорган в сфереобращения
лекарственныхсредств, изделиймедицинского назначения и медицинской
техники, проводящийконтрольсоблюденияСтандартаиспытательными
лабораториямина территории РеспубликиКазахстан при проведении
доклинических (неклинических) исследованийлекарственных средств
инспекции.

5. Ресурсы
ПереченьоборудованияЦентра, контрольныесписки сотрудников,

переченьуслуг подразделений, оргтехника, интернет.

6. Алгоритмстандартных и/или
6.1 Требования
Общиетребования:1) Минимальныйпереченьосновных документовсгруппированв трираздела
в зависимости от стадии клинического исследования, на которойони обычно
создаются: перед началом клинической фазыисследования; во время
клинической фазыисследования; после завершенияили преждевременного
прекращенияисследования;
2) В указанныхниже подпунктахуказаныцели каждогодокумента, и место их
хранения:вфайлахисследователя(медицинской организации) либоспонсора,либов обоихместах. Допускаетсяобъединениенекоторыхдокументовпри
условии, что отдельные элементы легко идентифицируются;З) Файлы исследования создаются в начале исследования как в месте
нахождения исследователя (медицинской организации), так и в офисе
спонсора.Исследованиеможно считать официальнозавершеннымтолько
после того, как мониторпроверит файлыисследователя (медицинской
организации), и спонсора и подтвердит наличие всех необходимых
документовв соответствующихфайлах;4)Перечисленныев настоящемСтандартедокументы, как по отдельности, так
и в совокупностиподвергаютсяаудиту спонсораи инспекции (проверке)
уполномоченногоорганаи предъявляютсяприпроведениитаковых.
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Датавведения: 14.07.2026 г.

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:соп-вдки-24/0Нио Версия
Стр.4из 17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

6.2 Алгоритмдействийи/или операций:
1. Передначалом клинической фазыисследования на стадии планирования
исследования до его формальногоначала создаются и помещаются в файл
следующиедокументы:

Наименование документа

. Брошюраисследователя

2. Документыпланирования
клинического исследования:
- Подписанныйпротокол
- Подписанныепоправкик нему
(если таковые имеются)
- 06 азец ИРК
З.Информация,
предоставляемаясубъекту
исследования

Форма информированного
согласия (включая все

необходимыеразъяснительные
материалы)
- Любая другая письменная
информация
- Рекламныеобъявлениядля
привлечениясубъектовв

цель

ПрисмматериаловКИ
(Документально подтвердить
факт передачи
исследователю (медицинской
организации) необходимойи

Пакетдок ментов
исследовате спонсо

ля
(медицинск

ой
организаци

и

ра

актуальной научной
информацииобисследовании
(исследуемом препарате,
изделии
назначения

медицинского

исследование
использовании
4. Финансовыеаспекты
исследования

(при

оформитьДокументально
фактутвержденияспонсором
и исследователем протокола
(поправок) и ИРК

Документальнооформить:
- фактполучения
информированногосогласия

факт предоставления
письменной информации,

соответствующейпо
содержанию и доступности
для понимания

факт, что меры по

субъектовпривлечению
адекватны и отсутствует
элемент принуждения

Документальнооформить
инансовое соглашение по
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5. Страховоеобязательство
(если требуется)

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:СОП-ВДКИ-МЮНИОВерсия
Стр.5из 17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

6. Подписанный договор
вовлеченных сторон:
- между исследователем/
медицинскойорганизациейи

спонсором
- между исследователем/
медицинскойорганизациейи

контрактнойисследовательской
организацией

между спонсором и

контрактнойисследовательской
организацией

исследователем/между
медицинскойорганизациейи
уполномоченным органом (по
ебованию)

7.Датированноеи

оформленноедокументально
одобрение(заключение) ЛЭК
следующихдокументов:
-

протоколаи любых поправокк
нему
ИРК (по требованию)

формыинформированного
согласия

любой другойписьменной
информации, предоставляемой
субъектам
рекламных объявленийдля

привлечения субъектовв
исследование (при
использовании)

информациио компенсации
субъектам(при наличии)
- любых иных разрешенных
док ментов

исследованию между
спонсороми исследователем
медицинскойо ганизацией
Документальнооформить,
что в случае причинения
ущерба, связанного

субъектамисследованием,
б дет дост пна компенсация
Документальнооформить

обязанностиправа, и

отношения сторон

Документальнооформить,
что данное исследование
рассмотренои одобреноЛЭК
(указать номер и дату
разрешительногодокумента,
номери датупротокола)

требов
анию
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Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

8. Разрешенис/одобрение
протокола или уведомление
протоколеот
уполномоченногооргана
(по требованито)

9. Резюмеи другие
документы, подтверждающие
квалификацию
исследователейи

соисследователей

О.Нормальныйдиапазон
значенийдля
предусмотренныхпротоколом
медицинских, лабораторных,
технических процедури (или)

тестов

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:СОП-ВДКИ-24 ОНИО Версия
Стр.биз17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

о

11. Медицинские или

лабораторныеили технические
процедуры(тесты):
- сертификацияили
-

аккредитацияили
внутреннийи (или) внешний
контролькачества или
-

другиеметоды подтверждения
по ебованию
12. Образцыэтикеток на
упаковкахисследуемых
препаратов

13. Инструкцияпо обращениюс

исследуемыми препаратами и

расходнымиматериалами(если

14. Учет поставок исследуемых
препаратов и расходных
мате иалов

оформитьДокументально
факт, что
разрешение/одобрение или
уведомление
уполномоченногооргана
полученодо начала
исследования

оформитьДокументально
квалификациюи пригодность
для проведенияисследования

(или)и осуществления
медицинского наблюденияза
с бьектами

оформитьДокументально
нормальный диапазон
значений для лабораторных
тестов

оформитьДокументально
пригодность оборудования
для проведения требуемых

обеспечениятестов и

надежности результатов

оформитьДокументально
соблюдение
соответствующих
требованийк маркировке
исследуемого препарата и

пригодностьинструкций
с бъсктов
Документальнооформить
инструкции для обеспечения
надлежащего хранения,
упаковки, распределения и

утилизации исследуемых
препаратов и расходных
мате иалов

Документальнооформить
даты и способ поставки,
номе а се Ий исслед емых

(по

требованию)
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Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

15. Сертификаты
анализов поставляемых
исследуемыхпрепаратов

16. Процедурыраскрытия
кода для исследований,
проводимыхслепым методом

17. Рандомизационныйсписок

18. Отчетмониторао
выбореисследовательского

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:соп-вдки-24/0Нио Версия
Стр.7из 17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

препаратов и

материалов.
отследить серию
контролировать
поставки и вести

Документально

расходных
Позволяет
препарата,
условия

ет

оформить

центра

19. Отчет о

клиническойбазы
готовности

20. Сообщениеспонсорао
начале клинического
исследования в адрес
полномоченного о гана

подлинность, чистотуи
количественное содержание
активного вещества
(дозировку) исследуемых
п епа атов

оформитьДокументально
процедуруэкстренной
идентификации
маскированного
исследуемогопрепаратабез
нарушениямаскировкидля
остальных с бьектов
Документальнооформить
метод рандомизации
с бьектовисследования
Документальнооформить
приемлемость
исследовательского центра
для данного исследования

оформитьДокументально
фактознакомления
исследователя и

исследовательскийперсонал
с п оцед ами исследования

Документальнооформить
фактначала клинического
исследования

2. Во времяклиническойфазыисследования в подтверждениетого, что вся

необходимаяновая информациядокументальнооформляетсяпо мере ее
поступления, в дополнение к вышеперечисленнымдокументам, имеющимся в
файле,по ходуисследованиядобавляютсяследующиедокументы:
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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:СОП-ВДКИ-МЮНИО ВерсияШ
Стр.8из 7
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Наименование
документа

1. Обновленные
БИ

версии

Цель

Документальнооформить
фактсвоевременного
сообщения
исследователю/медицинской

организации необходимой
информациипо мере ее

пос пления

Документальнооформить
изменения данных
документов, произведенные
во времяисследования

Документальнооформить
факт рассмотрения и

одобрения (выдачи
заключения) ЛЭК поправок
и (или) новых редакций.
Указываются редакция и

датадокумента.

Пакетдокументов

исследователя спонсора
(медицинской
о ганизации

2. Любое изменение:
-

протокола(поправок)
ИРК
- формы
информированного
согласия

и

любой другой
письменной информации,
предоставляемой
субъектам
рекламных объявлений

для привлечения
субъектовв исследование
п и использовании
З.Датированноеи

документально
оформленное
одобрение(заключение)
ЛЭК следующих
документов:
-

поправокк протоколу
- новых редакций:

формы
информированного
согласия,

предоставляемых
субъектам
информационных
материалов
-

рекламных объявлений
для
привлечениясубъектовв

исследование п и

8



Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

использовании)
-

другихразрешенных
(одобренных) документов
-

результатов
периодического
рассмотрения
документациипо
исследованию
по ебованию
4. Текущуюредакцию
резюме исследователя,
новых исследователейи
или соисследователей
5. Изменения

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:соп-вдки-24/0Нио Версия
Стр.9из 17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Документальнооформить
визиты мониторов и их
результаты

Документальнозакрепить
нормального диапазона
значенийдля
предусмотренных
протоколоммедицинских,
лабораторных,
технических процедур
тестов
6. Измененияв
медицинских,
лабораторных,
технических процедурах
(тестах):
- сертификацияили
-

аккредитацияили
- внутреннийи (или)

нормальный
значений

диапазон
тестов,

измененных в ходе
исследования

Документально
подтвердить, что тесты
продолжают
отвечать требованиямв

течение периода
исследования

внешний
качеслва
или

контроль

-

другиеметоды
подтверждения
по ебованию
7.Документацияпо
поставкам исследуемых
препаратови расходных
мате иалов
8. Сертификатыанализа
новых серийисследуемых
препаратов
9. Отчетымониторово
визитах

9
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10. Существенныедля
исследования переговоры
(переписка) (помимо
визитов):

- переписка
- записи встреч

11. Подписанныеформы
информированного
согласия
(информационного

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Документальнозакрепить
любые соглашения либо
существенныепереговоры,
касающиеся вопросов
проведенияисследования,
административныхаспектов,
нарушенийпротокола,
отчетности по
нежелательным явлениям
Документально
подтвердить, что согласие
каждогосубъектаполученов
соответствии с настоящим
Стандартоми протоколомдолистка)

пациента

12.

документация

начала участия в

исследовании. Также,

Первичная

13. Заполненные,
датированныеи
подписанные ИРК

14. Документирование
исправленийв ИРК

15. Уведомлениеспонсора
исследователем о

се ьезных нежелательных

документальнозакрепить
на прямойразрешение

доступрассмотренияи

одобрения(выдачи
заключения) ЛЭК поправок
и или новых едакций.
Документальноподтвердить
факт существования
субъектаи достоверность
собранныхданных.
Включить исходные
документы, относящиеся к

исследованию, лечению и

анамнез с бьекта
Документальнооформить
подтверждение
исследователем или
уполномоченными
сотрудникамиисследователя
(медицинской организации)
за еги и ованных данных
Документальнозакрепить
все изменения (дополнения)

или исправления, сделанные
в ИРК после записи
пе воначальных данных
Уведомлениеспонсора
исследователем о серьезных
нежелательных явлениях и

копия

копия

стр. 17

оригинал

оригинал
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код:соп-вдки-24/0Нио ВерсияОтделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

явлениях и
соответствующиеотчеты

16. Уведомление
спонсороми (или)
исследователем,
медицинской
организацией
уполномоченного органа
и

ЛКБ о непредвиденных
серьезныхнежелательных
лекарственныхреакцияхи
о

другойинформациипо
безопасности
17. Промежуточныеили
годовые отчсты,
предоставляемыеЛЭК и

олномоченном о ган
18. Журналскрининга
субъектов

19. Список
идентификационных
кодов субъектов

20. Журналрегистрации
включения субъектов

21. Учет исследуемого
п епа ата на клинической

Датапересмотра:14.07.2029 г.

соответствующиеотчеты
согласно соответствующему
соп
Уведомлениеспонсором и
(или) исследователем или
медицинскойорганизацией
уполномоченногоорганаи
ЛЭК о непредвиденных по

требованиюсерьезныхнежелательных
реакциях в соответствии с

соп-ом

Промежуточные
годовые

или
отчеты,

предоставляемые ЛЭК в

соответствии с СОП
Документальнозакрепить
идентификациюсубъектов,
прошедших перед

Стр.1 Тиз17

требованию

требованию
исследованием ск ининг
Документально
подтвердить, что
исследователь/медицинская

организацияхранят
конфиденциальный
список имен всех субъектов,
которымпривключении в

исследование
присвоены

были

идентификационныекоды.
Позволяетисследователю
(организации)

идентифицироватьлюбого
с бьекта
Документальнозакрепить
хронологическую
последовательность
включения субъектовпо
иденти икационным кодам

Документальнозакрепить
использование исслед емого
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Датавведения: 14.07.2026 г.

базе

22. Учет хранящихся
образцовбиологических
жидкостейили тканей
(при наличии)

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:СОП-ВДКИ-24 ОНИО Версия01
Стр.12из 17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

препаратав соответствии с

протоколом
Документальнозакрепить
местонахождение и

идентификациюхранящихся
образцовв случае
необходимостипроведения
повто ных анализов

З. После завершенияили досрочного прекращенияисследования. После
завершенияили досрочногопрекращенияКИ все документы, перечисленные
в 2 и З пунктах, содержатсяв файлеисследования вместе с нижеуказанными
документами:

Наименование документа

1. Учет исследуемого
препарата на клинической
базе (медицинской
организации)

2. Документацияпо

уничтожениюисследуемого
препарата

З.Итоговыйсписок
идентификационныхкодов

субъектов

Цель

Документальнозакрепить
использование исследуемого
препаратав соответствии с

протоколом.Документально
закрепитьрезультаты
окончательного подсчета
количества исследуемого
препарата, полученного
клиническойбазойили
медицинскойорганизацией,
выданного субъектам,
возвращенногосубъектамии

возв ащенного спонсо

Документальнозакрепить
фактуничтожения
неиспользованных
исследуемыхпрепаратов
спонсором или
исследовательском
центре/медицинской
о ганизации
Сделатьвозможной
идентификациювсех

в

включенных в исследование

Пакет док ментов
исследователя спонсора
(медицинской
о ганизации

В случае, когда

препарат
уничтожен на
клинической
базе

12



Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

4. Сертификатаудита
(при наличии)
5. Итоговыйотчет
мониторао завершении
исследования на
клиническойбазе

6. Документацияпо

распределениюсубъектов
по группами раскрытию
кодов
7. Итоговыйотчет
исследователя,

предоставляемыйЛЭК
(по требованию) и

уполномоченному органу
где п именимо
8. Отчет о клиническом
исследовании

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:СОП-ВДКИ-24 ОНИО Версия01
Стр.1Зиз 17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

субъектов в

необходимости
случае

их

последующегонаблюдения.
Список схранится
соблюдениемтребований
конфиденциальностив

согласованноготечение
с ока
Документальнозакрепить
фактпроведенияаудита
Документальнозакрепить
окончание всехмероприятий
исследования, необходимых
для завершающеговизита, и

наличие копийосновных
Документовв

соответствующих
айлах
Возвращаетсяспонсорудля
документального
закрепленияимевших место
сл аев вск ытия кодов

Документальнозакрепить
завершениеисследования

Документальнозакрепить
результаты исследования и

их интерпретацию
Если

применимо

6.3 Документированиепроцедуры

4. ПроцесспроведенияКИ документируетсяв следующихдокументах:1) формаписьменного информированногосогласия;
2) протоколклинического исследования
З) брошюраисследователя4) информацияпациенту
5) индивидуальнаярегистрационнаякарточка

13



Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИ КЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ
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Стр.14из 17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

6.4 Индикаторыэффективностивыполнения СОП
5. Индикаторэффективностивыполнения стандартаоперационной
процедуры:
1) Названиеиндикатора«Полнотаисполнения СОП».
2) Расчетиндикатора:
Полнотаисполнения СОП число выполненных требованийх 100/06щее

число требований.
Целевоезначение стремитсяк 100.

7. Примечание
Условием начала процедуры является поступление заявки на проведение
клинического исследования в Отделнауки и образованияЦентра.
8. Ответственныеисполнители
Отделнауки и образования, Локальная этическая комиссия, Отдел
стратегическогоразвитияи маркетинга, Отделконтролякачества и служба
поддержкипациента, Отделэкономического планированияи анализа, Отдел
правовогообеспечения.

7. Организационныеаспекты разработкиСОП7.1 Указание условийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению документацииКСИ.

10. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,
октябрь2013 г.;

Приказот 1 декабря2020 года N2 КРДСМ-248/2О2О «Обутверждении
Правилпроведениямедико-биологическихэкспериментов, доклинических
(неклинических) и клинических исследований, а также требованийк

доклиническим и клиническим базам»;
ПриказМинистраздравоохраненияи социального развитияРеспублики

Казахстанот 9 февраля2021 года N2 22167. утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

14
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ВЕДЕНИЕДОКУМЕНТАЦИИКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:соп-вдки-24/0Нио Версия01
Стр.15из 17

Датапересмотра:14.07.2029 г.

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от 23 ноября2016 года .N2 79 «ОбутвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики

Евразийскогоэкономического союза».
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ФИО
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10.

П.
п.
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14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.
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Лист ознакомления

Должность Подпись

Стр.16из 17

Дата
ознакомления
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Лист регистрации изменений

N2 раздела, пункта стандарта, в
котороевнесено изменение

Датавнесения
изменения

Стр.17из 17

ФИО лица
внесшего
изменения
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