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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

1. Цель

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/онио
Стр.2из 34

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Порядокведения и формированиядокументацииклинического исследования

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)
ИРК — индивидуальнаярегистрационнаякарта
КИ — клиническое исследование
ЛС —

лекарственныесредства
МИ — медицинские изделия

З.Областьприменения
ДанныйСОП относится ко всем видам деятельности КИ, созданнойв Центре
или в коллаборациис ней.

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность Центра, обученныйперсоналпо
GCP, услуги Центра, услугина аутсорсинге, оргтехника, в т.ч. сканер, внешние
жесткие диски, обеспечение резервного копирования электронных
документов.

5. Безопасность
Соблодениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,

установленныхв Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6. Документирование
Исходныедокументы: согласно Приложению1 и Приложению2
(неограниченный перечень).

7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Главный исследователь несет ответственность за своевременное
заполнение документов, достоверность и точность внесенных данных,
формированиефайлаисследователя (мастер-файла КИ) и хранение
документациипо КИ.

2



ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:СОП-ПВФДКИ-
37/онио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.Зиз34

Приведении документацииклинических исследованийследуетучитывать
требованияПравилдокументированияи управление документациейв

Обществе.
7.2. Все записи в первичнойдокументацииделаются строгодень в день
согласно запланированнымвизитам по протоколуКИ с указаниемдаты и

времени.
7.З.Такжев первичнойдокументацииуказываетсявремявведения или выдачи
исследуемыхлекарственныхпрепаратови другиеданные, предусмотренныев
протоколеКИ.
В случае КИ исследуемых изделиймедицинского назначения или
медицинской техники указывается время
использования/имплантации/эксплуатациимедицинского изделия.

обследования(лабораторного,7.4. Все результаты клинико-
инструментального) помимо первичнойдокументациидолжны быть
отсканированыи сохраненыкак в электронномвиде, так и в бумажнойкопии,
а также занесены в ИРК субъектаКИ.7.5. Любые исправленияв документахКИ должны быть внесены путем
зачеркиванияоднойлинией и внесением корректнойинформациинад

зачеркнутойнадписью, подписаны и датированыглавным исследователемили
членом исследовательскойгруппы, внесшим данное исправление.
7.6. Формированиефайлаисследователя проводится в соответствии с

приложениемк даннойпроцедуре(Приложение 1 по КИЛС;Приложение2 по

КИ МИ); и минимальный перечень основных документов в файле
исследователя группируются в три разделав зависимости от стадии
клинического исследования:
1) передначалом клиническойфазыисследования;2) во времяклиническойфазыисследования;З) после завершенияили преждевременногопрекращенияисследования.

7.7. Никакиедокументыне могутбытьуничтоженыбезсогласия спонсора.
7.8. Все документыпо окончанию КИ передаютсяна хранениев архивна
бумажномносителе и резервнуюэлектроннуюкопию на внешнем жестком
диске.
7.9. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководства«Национальногоцентранейрохирургии».
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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/0Нио
Стр.4из 34

Датапересмотра:14.07.2029 г.

7.10. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.11. Выноситсярешениепо поводуданного отклонения.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется выполнение процедурв соответствии с

СОП по началу, проведению и завершениюпроведенияклинического
исследования.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Главный исследователь/исследователь, члены исследовательскойгруппы,
комитет по обеспечениюкачества КИ.

10. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
ПриказМЗ РК N2 142 от 2 апреля2018 года «Об утвержденииПравил

медико-биологическихпроведения экспериментов, доклинических
(неклинических) и клинических исследований, а также требованийк

доклиническим и клиническим базам»;
ПриказМинистраздравоохраненияи социального развитияРеспублики

Казахстан от 27 мая 2015 года N2392 «Об утверждении надлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклинической практики
Евразийскогоэкономического союза».
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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/онио
Стр.5из 34

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Приложение

ПереченьдокументовКИ лекарственныхсредств, хранящихсяв файле-исследователя*
7.6.1 Передначалом клиническойфазыисследования.
На стадии планированияисследования до егоформальногоначала создаются и помещаются в файлследующие
док менты:

Наименованиедокумента

1. Брошюраисследователя

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

Цель

Документальнозакрепитьфактпередачи
исследователю (медицинской организации)

необходимойи актуальнойнаучнойинформации
об исслед емом п епа ате

Документальнозакрепитьфактутверждения
спонсороми исследователем протокола
(поправок) и ИРК

Документальнооформитьфактполучения
информированногосогласия
ок ментально подтве дить, что с бьектам

Находитсяв
исследователя
(медицинской
о ганизации

х

х

х

айлах
спонсора

х

х

х
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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

- Формаинформированногосогласия (включая все

необходимыеразъяснительныематериалы)
- Любаядругаяписьменная информация
- Рекламныеобъявлениядля привлечениясубъектов
в исследование (если используотся)

4. Финансовыеаспекты исследования

5. Страховоеобязательство(если требуется)

6. Подписанныйдоговорвовлеченных сторон:
- между исследователем (медицинской
организацией) и спонсором
- между исследователем (медицинской
организацией) и контрактнойисследовательской
организацией
- между спонсороми контрактной
исследовательскойорганизацией
- между исследователем (медицинской
организацией) и уполномоченныморганом(если
еб ется

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/0Нио
Стр.биз34

Датапересмотра:14.07.2029 г.

предоставленасоответствующая(с точки зрения
содержанияи доступностидля понимания)
письменная информация, помогающая им дать
согласие на основе полнойинформированности
Документальноподтвердить, что меры по
привлечениюсубъектовадекватны и отсутствует
элемент п ин ждения

Документальнозакрепитьфинансовоесоглашение
по исследованию между спонсороми
исследователем медицинскойо ганизацией
Документальноподтвердить, что в случае
причиненияущерба, связанного с исследованием,
с бьектамб дет дост пна компенсация

Документальнозакрепить права, обязанностии
отношения сторон

х

х

х

х

х

х

х

х

х

х

х

х
(если

требуется)
х

х



ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

7. Датированноеи документальнооформленное
одобрение(заключение) Комиссиипо вопросам
этики следующихдокументов:
-

протоколаи любых поправокк нему
- ИРК (если требуется)
- формыинформированногосогласия
- любой другойписьменнойинформации,
предоставляемойсубъектам
-

рекламныхобъявленийдля привлечениясубъектов
в исследование (если используются)
- информациио компенсации субъектам(при
наличии)
- любых иных разрешенных(одобренных)
до ментов
8. Состав Комиссиипо вопросамэтики

9. Разрешениеили одобрениепротокола, или
уведомлениео протоколеот уполномоченного
о гана где еб ется
10. Резюме и другиедокументы, подтверждающие
квалификациюисследователейи соисследователей

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Документальноподтвердить, что данное
исследование рассмотренои разрешено

Стр.7из 34

(одобрено) Комиссиейпо вопросамэтики.
Указываютномерверсиии датудокумента

Документальнозакрепитьсоответствие состава
Комиссиипо вопросамэтики требованиям
настоящего Стандата
Документальноподтвердить, что разрешениеили
одобрение, или уведомлениеуполномоченного
о гана пол чено до начала исследования
Документальноподтвердитьквалификациюи

пригодностьдля проведенияисследования и (или)

осуществлениямедицинского наблюденияза
с бьектами

х

х

х
(где требуется)

х

т

х

х
(где

еб ется

х
(где
еб ется

х
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Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/0Нио
Стр.8из 34

11. Нормальныйдиапазон значенийдля
предусмотренныхпротоколоммедицинских,
лабо ато ных технических п оцед и или
12. Медицинскиеили лабораторные, или
технические процедуры(тесты):
- сертификацияили
-

аккредитацияили

тестов

- внутреннийи (или) внешнийконтролькачества или
- д гие методы подтве ждения где еб ется
13. Образцыэтикеток на упаковкахисследуемых
препаратов

14. Инструкцияпо обращениюс исследуемыми
препаратамии расходнымиматериалами(если не

15. Учет поставок исследуемыхпрепаратови
расходныхматериалов

16. Сертификатыанализов поставляемых
исследуемыхпрепаратов

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Документальнозакрепитьнормальныйдиапазон
значенийдля лабораторныхтестов

Документальноподтвердитьпригодность
оборудованиядля проведениятребуемыхтестов и

обеспечениянадежности результатов

Документальноподтвердитьсоблюдение
соответствующихтребованийк маркировке
исследуемогопрепаратаи пригодность
инст кцийс бьектов
Документальнозакрепитьинструкциидля
обеспечениянадлежащего хранения, упаковки,
распределенияи утилизацииисследуемых
п епа атов и асходных мате иалов

Документальнозакрепитьдаты и способ
поставки, номерасерийисследуемыхпрепаратов
и расходныхматериалов.Позволяетотследить
сериюпрепарата, контролироватьусловия
поставки и вести чет

Документальноподтвердитьподлинность,
чистоту и количественное содержаниеактивного
вещества дози овк исслед емых п епа атов

х

х
(где требуется)

х

х

х

х

х

х

х

х
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Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

17. Процедурыраскрытиякода для исследований,
проводимыхслепым методом

18. Рандомизационныйсписок

19. Отчетмониторао выбореисследовательского
центра

20. Отчетмониторао готовности клиническойбазы

21. Сообщениеспонсорао начале клинического
исследования в ад ес полномоченного о гана

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/0Нио
Стр.9из 34

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Документальнозакрепитьпроцедуруэкстренной
идентификациимаскированногоисследуемого
препаратабезнарушениямаскировкидля
остальных субъектов

Документальнозакрепитьметод рандомизации
субъектовисследования

Документальноподтвердитьприемлемость
исследовательского центрадля данного
исследования (может бытьобъединенос пунктом
8.2.20.

Документальноподтвердитьфактознакомления
исследователя и исследовательскийперсоналс
процедурамиисследования (может быть
объединенос п нктом 8.2.19.

Документальноподтвердитьфактначала
клинического исследования

х

х

х

х
(третья
сторона,
если
еб ется
х

(третья
сторона,
если

т еб ется

х

х
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Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/0Нио
Стр. 34

Датапересмотра:14.07.2029 г.

7.6.2 Во времяклиническойфазыисследования.
В подтверждениетого, что вся необходимаяноваяинформациядокументальнооформляетсяпо мереее поступления, в
дополнение к вышеперечисленнымдокументам, имеющимся в файле,по ходуисследованиядобавляютсяследующие
до менты:

Наименование документа

1. Обновленныеверсииброшюрыисследователя

2. Любое изменение:
-

протокола(поправок) и ИРК
- формыинформированногосогласия
- любойдругойписьменнойинформации,
предоставляемойсубъектам
-

рекламныхобъявленийдля привлечениясубъектов
в исследование если использ ются
З.Датированноеи документальнооформленное
одобение заключение) Комиссиейпо воп осам

Цель

Документальнозакрепитьфактсвоевременного
сообщенияисследователю
(медицинской организации) необходимой
ин о мации по ме е ее пос ления

Документальнозакрепитьизменения данных
документов, произведенныево время
исследования

Документальноподтвердитьфаксграссмотренияи
одобения выдачи заключения Комиссиейпо

Находитсяв айлах
исследователя спонсора
(медицинской
о ганизации

х

х

х

х

х

х
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Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

этики следующихдокументов:
-

поправокк протоколу
- новых редакций:
- формыинформированногосогласия
- предоставляемыхсубъектаминформационных
материалов
- рекламныхобъявленийдля привлечениясубъектов
в исследование (если используется)
-

другихразрешенных(одобренных) документов
-

результатовпериодическогорассмотрения
док ментации по исследованию где т еб ется
4. Гдетребуется, разрешение, одобрение,
уведомлениеуполномоченныхоргановдля:
-

поп авок к п отокол ид гих до ментов
5. Текущуюредакциюрезюмеисследователя, новых
исследователейи или соисследователей
6. Изменениянормальногодиапазона значенийдля
предусмотренныхпротоколоммедицинских,
лабо ато ных, технических п оцед тестов
7. Измененияв медицинских, лабораторных,
технических процедурах(тестах):
- сертификацияили
-

аккредитацияили
- внутреннийи (или) внешнийконтролькачества или
- д гие методы подтве ждения где еб ется

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия
()l

37/0Нио
Стр.1 1из 34

Датапересмотра:14.07.2029 г.

вопросамэтики поправоки (или) новых редакций.
Указываютсяредакцияи датадокумента

Документальнозакрепитьсоответствие
нормативнымтребованиям

Смотритепункт 8.2.10.

Документальнозакрепитьнормальныйдиапазон
значенийтестов, измененных в ходе исследования
смо итеп кт 8.2.11.

Документальноподтвердить, что тесты
продолжаютотвечать требованиямв течение
периодаисследования (смотрите пункт 8.2.12.)

х
(где требуется)

х

х

х
(где требуется)

х

х

х

х
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

8. Документацияпо поставкам исследуемых
п епа атов и асходных мате иалов
9. Сертификатыанализа новых серийисследуемых
п епа атов
10. Отчетымониторово визитах

11. Существенныедля исследования
переговоры(переписка) (помимо визитов):
-

переписка
- записи встреч
- записи телефонныхпереговоров

12. Подписанныеформыинформированного
согласия (информационного листка) пациента

13. Первичнаядокументация

14. Заполненные, датированныеи подписанные ИРК

код:СОП-ПВФДКИ- Версия
()l

37/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Смотритепункт 8.2.15.

Смотритепункт 8.2.16.

Стр.12из 34

Документальнозакрепитьвизиты мониторови их
ез льтаты

Документальнозакрепитьлюбыесоглашения
либосущественныепереговоры, касающиеся
вопросовпроведенияисследования,
административныхаспепов, нарушений
протокола, отчетности по нежелательным
явлениям

Документальноподтвердить, что согласие
каждого субъектаполученов соответствии с

настоящим Стандартоми протоколомдо начала
участия в исследовании. Крометого,
документальнозакрепитьразрешениена прямой
дост п смот ите п нкт 8.2.3.

Документальноподтвердитьфактсуществования
субъектаи достоверностьсобранныхданных.
Включить исходные документы, относящиеся к

исследованию, лечению и анамнез с бьекта
Документальнооформитьподтверждение
исследователем или полномоченными

х

х

х

х

х
копия

х

х

х

х

х
о игинал
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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

15. Документированиеисправленийв ИРК

16. Уведомлениеспонсораисследователем о

серьезныхнежелательных явлениях и

соответств ющие отчеты
17. Уведомлениеспонсороми (или) исследователем,
медицинскойорганизациейуполномоченногооргана
и Комиссиипо вопросамэтики о непредвиденных
серьезныхнежелательных лекарственныхреакцияхи
о другойинформациипо безопасности

18. Сообщениеспонсоромисследователю
информациипо безопасности

19. Промежуточныеили годовые отчеты,

предоставляемыеКомиссиипо вопросамэтики и

уполномоченномуоргану

20. Журналскринингасубъектов

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/онио

Стр.1Зиз34
Датапересмотра:14.07.2029 г.

сотрудникамиисследователя(медицинской
о ганизации за егис и ованных данных
Документальнозакрепитьвсе изменения
(дополнения) или исправления, сделанные в ИРК
после записи пе воначальных данных
Уведомлениеспонсораисследователем о

серьезныхнежелательных явлениях и
соответств ющие отчеты согласно п. 4.11.

Уведомлениеспонсороми (или) исследователем
или медицинскойорганизациейуполномоченного
органаи Комиссиипо вопросамэтики о

непредвиденныхсерьезныхнежелательных
реакцияхв соответствии с пп. 5.17. и 4.11.1. и о

другойинформациипо безопасностив
соответствии с пп. 5.16.2. и 4.11.2.

Сообщениеспонсоромисследователю
информациипо безопасностив соответствии с

п нктом 5.16.2.

Промежуточныеили годовые отчеты,
предоставляемыеКомиссиипо вопросамэтики в

соответствии с пунктом4.10. и уполномоченному
о ган в соответствии сп нктом 5.17.3.

Документальнозакрепитьидентификацию
субъектов, прошедших передисследованием
ск ининг

х
(копия)

х

х
(где требуется)

х

х

х

х
(оригинал)

х

х

х

х
(где

требуется)

х
(где

т еб ется
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Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

21. Списокидентификационныхкодов субъектов

22. Журналрегистрациивключения субъектов

23. Учет исследуемогопрепаратана клинической
базе

24. Лист образцовподписей

25. Учет хранящихсяобразцовбиологических
жидкостейили тканей (если имеются)

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/0Нио

Стр.14из 34
Датапересмотра:14.07.2029 г.

Документальноподтвердить, что исследователь
(медицинская организация) хранят
конфиденциальныйсписок имен всех субъектов,
которымпривключении в исследование были
присвоеныидентификационныекоды. Позволяет
исследователю (организации) идентифицировать
любогос бьекта
Документальнозакрепитьхронологическую
последовательность включения субъектовпо
иденти икационным кодам

Документальнозакрепитьиспользование
исследуемогопрепаратав соответствии с
п отоколом
Документальнозакрепитьобразцыподписейи
инициалов всех лиц, уполномоченныхвносить
данные и (или исп авления в ИРК
Документальнозакрепитьместонахождение и

идентификациюхранящихсяобразцовв случае
необходимостип оведения повто ных анализов

х

х

х

х

х

х

х

х
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Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/0Нио
Стр.15из 34

Датапересмотра:14.07.2029 г.

7.6.3 Послезавершенияили досрочногопрекращенияисследования.
После завершенияили досрочногопрекращенияисследования все документы, перечисленныев 8.2. и 8.3. , содержатся
в файлеисследования вместе с нижеуказаннымидокументами:

Наименование документа

1. Учет исследуемогопрепаратана клиническойбазе
(медицинской организации)

2. Документацияпо уничтожениюисследуемого
препарата

З. Итоговыйсписок идентификационныхкодов

субъектов

Цель

Документальнозакрепитьиспользование
исследуемогопрепаратав соответствии с

протоколом.Документальнозакрепить
результатыокончательного подсчета количества
исследуемогопрепарата, полученного
клиническойбазойили медицинской
организацией, выданного субъектам,
возвращенногосубъектамии возвращенного
спонсо
Документальнозакрепитьфактуничтожения
неиспользованных исследуемыхпрепаратов
спонсоромили в исследовательском центре/

медицинскойорганизации

Сделатьвозможнойидентификациювсех
включенных в исследование субъектовв случае
необходимостиих послед ющего наблюдения.

Находитсяв айлах
исследователя спонсора
(медицинской
о ганизации

х

х
(если препарат
уничтоженна
клинической

базе
х

х

х
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

4. Се ти икат а дита если имеется
5. Итоговыйотчет мониторао завершении
исследования на клиническойбазе

6.Документацияпо распределениюсубъектовпо

группам и раскрытиюкодов

7. Итоговыйотчет исследователя, предоставляемый
Комиссии по вопросамэтики (если требуется) и
олномоченно о ган где п именимо

8. Отчето клиническом исследовании

код:соп-пвсрдки-
37/0Нио Версия01

Стр.биз34
Датапересмотра:14.07.2029 г.

Список хранитсяс соблюдениемтребований
конфиденциальностив течение согласованного
с ока

Докментально зак епить акт п оведения а дита

Документальнозакрепитьокончание всех
мероприятийисследования, необходимыхдля
завершающеговизита, и наличие копийосновных
док ментов в соответств ющих айлах
Возвращаетсяспонсорудля документального
закрепленияимевших место случаеввскрытия
кодов

Документальнозакрепитьзавершение
исследования

Документальнозакрепитьрезультаты
исследования и их интерпретацию

х

х
(если

п именимо

х
х

х

х

*Помимоуказанныхдокументоввозможны дополнительные соответственно протоколуклинического исследования.

16



Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/онио

Стр.17из 34
Датапересмотра:14.07.2029 г.

Приложение2

ПереченьдокументовКИ медицинских изделий, хранящихсяв файле-исследователя*
Основныедокументыклинического исследования до проведенияклинического исследования

13.1.1

Е.1.2

Е.1.З

Заголовокдокумента

Брошюраисследователя

План клинического исследования

Примермаркирования, нанесенного на
иссле смое изделие
CV руководителя:актуальная
(последняя), подписанная, с указанием
даты

Назначениеили комментарии

Описываетсяисследуемое
изделие, включая инструкциипо
использованию изделия
Описываютсяпроекти
процедурыклинического
исследования

Утверждаетсоответствующую
ма ки ов
Указываетсяруководитель.В
центрехранятсяCV
руководителейданного центра;
спонсоримеет CV
руководителейиз всех
исследовательских цен ов

Файлы
центра

х

х

х

Файлы
спонсора

х

х

х

х

Ссылкав
стандартеISO

14155
5.5, приложениеВ

5.4, приложениеА

5.10

4.5.2,

перечислениее),
9.2, перечисление

перечислениес)



ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

Е. 1.5

Е. 1.6

E.l.7

Е. 1.8

E.l.9

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

CV ключевых членов команды в

исследовательских центрах, актуальные
(последние), подписанные, с указанием
даты

CV или другаядокументация,
подтверждающаяквалификациюлиц,

отличных от приведенныхв Е. 1.4 и

Е. 1.5, вносящих существенныйвклад в
клинические исследования

Журнал(брошюра) главного
исследователя и ключевых членов
команды в исследовательском центре

Переченьисследовательских центров

УведомлениеЭК, связь и
одобрение/положительное решение

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Указываютсяключевые члены
команды в исследовательских
центрах.В центраххранятсяCV
ключевых членов команды в

данном исследовательском
цен е

Документальноподтверждается
квалификациявсех других
сторон, вовлеченных в

клинические исследования

Документальноподтверждается
наделение ответственностью с

подписью, указанием
полномочийи ответственности в

рамкахклинических
исследований
Данныео том, кто проводит
клинические исследования с

казанием имени и ад еса

Предоставляютсясвидетельства
того, что квалифицированный
независимыйЭК ассмо ел

х

х

х

Стр.18из 34

х

х

х

х

х

9.2, перечисление
а)

5.1, 8.2.1, 8.2.4.3

6.2, 8.2.1,

перечислениее),
8.2.4.5,

перечислениеЬ)

4.5.3, 6.1, 8.2.2,

перечислениед),
9.4
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

E.1.lO

E.l.11

E.l.12

E.l.13

Е. 1.14

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Лист голосоваг-:ия ЭК по клиническим
исследованиям

Уведомлениерегулирующихорганов,
связь и одобрение(если требуется)

Подписанноесоглашение между
руководителем(ями)/
исследовательским центром(ами) и

о ганизато ом
Подписанноесоглашение между
спонсороми третьимисторонами,
например, CRO, центральными
лабо ато иями
Финансовыесоглашения, если они
являются отдельным от соглашенийпо
распределениюответственности
до ментом

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

данные клинического
исследования

Предоставляютсясвидетельства
того, что исследователь не
участвуетв голосовании
(зависит от регулирующих
т ебований
Проверяетсяинформация,
предоставляемаярегулирующим
органам.Подтверждается
ведомление или одобение
Демонстрируетсяпонимание
ответственности, которая
возложена, соответственно, на
кажд из сто он

Демонстрируетсяпонимание
ответственности, которая
возложена на каждую из сторон

Предоставляютсясвидетельства
достижения финансовых
соглашениймежду
исследователем/

х

х

х

х

Стр.19из 34

х

х

х

х

х

4.5.3

6.1, 8.2.2,

перечислениеf)

5.9, 8.2.1,

перечислениеа),
8.2.2,
пе ечисление е)

5.9, 8.2.1,

перечислениеа)

8.2.2,
перечислениее)
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

E.l.15

E.1.16

E.1.17

E.1.18

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Страховыесертификаты, если
применимо

Записипо транспортированию
исследуемогоизделия

Записипо транспортированию
документациии материалов, связанных
с клиническими исследованиями

Образцыутвержденнойформы
пол чения ин о ми ованного согласия,

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

исследовательскими центрамии
спонсором(могут заключаться
отдельно от подписания других
док ментов в данном цене е

Предоставляютсясвидетельства
доступностидля субъектов
компенсацийвследствие
причинениявреда, связанного с

клиническими исследованиями
Проверяется,комуматериально
принадлежитизделие

Проверяетсяфизическая
доставка документови
материалов

Отображаетсясодержаниеформ
пол чения ин о ми ованного

х

х

х

Стр.20из 34

х

х

х

х

4.3, 4.5.2,

перечислениеј),
8.2.2,
перечислениеd)

6.9, 8.22,

перечислениес),
8.2.3,

перечислениеа),
8.2.4.5,

перечисление1),
9.6, перечисление
к
8.22,

перечислениес),

пе ечисление Ь)

4.5, 4.7, 8.2.2,
пе ечисление а
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

E.l.19

Е. 1.20

E.l.21

Е. 1.22

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

информациидля субъектови

рекламныхобъявлений, включая
переводы

Лист рандомизациидля клинических
исследований, проводимыхс
рандомизацией

Процедурыдекодированиядля
клинических исследований,

использующихслепой
метод/маски ование, если п именимо
Отчето выбореисследовательского
центра

Отчето контролепередзапуском
КЛИНИЧеСКИХ исследований

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

согласия и информации,
предоставляемо)ћ субъекту
клинических исследованийво
времяклинических
исследований
Подтверждается,что была
проведенарандомизация.В
зависимости от проекта
клинических исследований,
список может бытьнедоступенв
исследовательском центредля
обеспеченияслепого
метода/маски ования

Могутне применятьсяв
исследовательском центрев
зависимости от проекта
исследований
Проверяется, что были
рассмотреныквалификация
исследователя и
исследовательского цент а

Проверяется, что исследователь
и команда исследовательского

х

х

Стр.21из 34

х

х

х

х

6.8.1

6.8.l,A.6.l,

перечислениеа),

пе счисление Ь)

5.8, 8.2.1,

перечислениеЬ),
8.2.4.з, 8.2.4.7

6.2, 8.2.4.7
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

Е. 1.23

Е. 1.24

Е. 1.25

Е. 1.26

Е. 1.27

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Повторныесообщенияпередзапуском
клинических исследований;связь с

исследовательским центром

Индивидуальнаярегистрационнаякарта
CRF

Формыотчета о неблагоприятных
событиях

Формыотчета о недостатках изделия

Фамилия, инициалы/контактная

информациянаблюдателя
(наблюдателей)

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

центрабылиобучены
использованию изделия и

выполнению СТР
Определяютсялюбые выводы
или решения, а также
выполняемые действия
исследовательского цен а

Бланки, установленныедля
иксации собиаемых данных
Документальнофиксируются
все нежелательные события, как

требуетсянастоящим
стандартом.Формымогутбыть
или не быть частью CRF

Документальнофиксируются
все недостатки изделия. Формы
могутбытьили не бытьчастью
CRF

Документальнофиксируются
лица, обеспечивающие
постоянное соответствие
клинических исследований

х

х

х

х

х

Стр.22из 34

х

х

х

х

х

8.2.4.7

5.6, приложениеС

5.6, 6.4.1,

приложениеС

5.6, 6.4.2,

приложениеС

5.1, 8.2.1,

перечислениеа),
8.2.1,

пе счисление
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

Е. 1.28

Е. 1.29

Е. 1.30

E.l.31

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Записиобобучении

Нормальное(ые)
значение(я)/диапазон(ы)показателей
приклинических лабораторных
исследованиях, необходимыхв рамках
клинических исследований
Подтверждениепригодности
оборудования,если необходимов
амках клинических исследований

- Сертификация, аккредитацияили иное
доказательство управлениякачеством
или внешняя оценка качества,

или

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Предоставляютсясвидетельства,
что исследователь
(исследователи) обучены
использованию исследуемого
изделия и всем необходимым
аспектам клинических
исследований
Документальнофиксируются
нормальныезначения

Документальнофиксируются
обслуживаниеи калибровка
обо дования

Документальнофиксируются
компетентность и
ответственность подразделений
при проведениинеобходимых
испытаний, а также

х

х

х

х

Стр.2Зиз 34

х

х

х

D.13,

пе счисление е)

8.2.1,

перечислениед)

8.2.4.5,

перечислениео)

8.2.4.5,

перечислениеп)

5.1, 6.11, 8.1, 8.2.1,

8.2.4.5,

перечислениео)
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

Е. 1.32

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

- Другаявалидация лаборатории,если
необходимов рамкахклинических
исследований, или

- Идентификацияи проверка
квалификациируководства
лаборатории,если необходимов рамках
клинических исследований
Выявлениеконфликтовинтересов

37/онио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

поддержаниенадежности
результатов

Документальнофиксируются
конфликтыинтересов,
например, финансовых

Основныедок менты клинических исследованийво в емя клинических исследований

E.2.l

Заголовокдокумента

Дополненияк [В, если есть

Назначениеили комментарии

Документальнофиксируются
изменения IB

х

Файлы
центра

х

Стр.24из 34

х

Файлы
спонсора

х

8.2.1,

перечислениеd),
9.2, перечисление
с)

Ссылка в стандарте
IS014155

6.5.1
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

Е.2.2

Е.2.З

Е.2.4

Е.2.5

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Дополненияк СГР, если есть

Образцыдополнения к форме
информированногосогласия

Положительноерешение/одобрение ЭК
любыхдополнений

Уведомлениеили одобрение
регулирующимиорганамилюбых
дополнений, если требуется

код:СОП-ПВФДКИ- Версия0137/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Описываютсяизменения в плане
клинических исследований

Проверяетсяинформация,
предоставляемаяв
регулирующиеорганы.
Подтверждаетсяуведомление
или одобрение.Регулирование
может не требоватьналичия
данного документав файлах
исследовательскогоцентраи,
если необходимо, он может быть
оригиналомили копиейв

х

х

х

х

Стр.25из 34

х

х

х

х

6.5.1

6.5.1

4.5.4, перечисление
d), 4.5.5,

перечислениеа),
8.2.3, перечисление
Ь), 8.2.4.5,

перечислениет), 9.4,

перечислениес)

6.1, 8.2.2,
перечисленияf) и h)
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

Е.2.6

Е.2.7

Е.2.8

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

CV новых руководителей

CV новых ключевых членов команды в

исследовательском центре, актуальные
(последние), подписанные, с указанием
даты

Записипо транспортированию
исследуемогоизделия и записи учета
исследуемыхизделий

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

зависимости от регулирующих
требований
Определяетсяруководитель.В
центрехранятсяCV
руководителейданного центра;
спонсоримеет CV
руководителейвсех
исследовательских центров

Определяютсяключевые члены
команды в исследовательском
центре.В центрехранятсяCV
ключевых членов команды в

данном исследовательском
центре

х

х

х

Стр.26из 34

х

х

х

4.5.2, перечисление
е), 9.2, перечисление
а), D.13,

перечислениес)

9.2, перечислениеа)

6.9, 8.2.2,
перечислениес),
8.2.3, перечисление
а), 8.2.4.5,

перечисление1), 9.6,
перечислениеК)
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

Е.2.9

E.2.lO

E.2.12

E.2.13

Е .2.14

E.2.15

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Записипо транспортированиюдокументов,
связанных с клиническими исследованиями

Отчетыо визитах наблюдателей

Обновленныйсписок главного
исследователя и ключевых членов команды
в каждом исследовательском центре,
включая подписи, полномочия и

ответственность за клинические
исследования

Подписанные, с указаниемдаты и

полностью заполненные формы
информированногосогласия

Первичнаядокументация

CRF, полностью заполненная

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Главномуисследователю
предоставляетсяобзорключевых
выводов

Документальноподтверждается
передачаответственности

Проверяетсяполучение
информированногосогласия

Приводятсясвидетельства, что
данные были собраны, и их

(Х)

х

х

х

х

Стр.27из 34

х

х

х

х

8.2.4.4, перечисление
а)

8.2.3, перечисление
d), 8.2.4.7

6.2, 8.2.l,

перечислениее),
8.2.4.5, перечисление
Ь)

4.7.1, 7.4, 8.2.4.5,

перечислениеf), 9.5

6.5.3, 6.8.2, 9.6,

перечислениео), 9.7,
перечислениеf)

6.3, 6.8.1, 6.8.2,
8.2.4.5, перечисление
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

E.2.16

E.2.17

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Отчетыо неблагоприятныхсобытиях,

неблагоприятномвоздействииизделия и

недостатках изделия

ИсправленияCRF

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

достоверностьбылапроверена
руководителем

Документальнофиксируются
возникновение и разрешение
неблагоприятногособытияи
неблагоприятноговоздействия
изделия

Выявляютсялюбые изменения,
дополнения или исправления,
внесенные в CRF после даты
первоначальногоподписания

Примечание.Нумерацияпунктовдана в соответствии с официальнымтекстом документа.

Е.2.19
Сообщенияруководителяили спонсора,
если требуется, о неблагоприятных
событияхв ЭК

Примечание.Нумерацияпунктовдана в соответствии с официальнымтекстом документа.

Е.2.21 Промежуточныеили ежегодные отчеты
главного исследователя для ЭК, если
применимо

х

х

х

х

Стр.28из 34

х

х

х

х

i), 9.6, перечисление
Ј)

6.4, 8.2.4.5,

перечисленияј) и К),
8.2.5, 9.8, D.13,

перечислениед)

6.8, 8.2.4.5,

перечислениеi), 9.6,
перечислениеј)

4.5.4

4.5.4, 8.2.3,
перечислениеЬ),
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

Е.2.22

Е.2.2З

Е.2.24

Е.2.25

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Журналнаблюденияза субъектами

Журналидентификациисубъектов

Журналыучетаисследуемыхизделийв
исследовательском центре, если применимо

Обновленнаяинформацияоб
имени/контапах наблюдателя(ей)

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Находитсяв файлеспонсора
только прианонимности
субъектов

Согласуютсяс записями
спонсорапо транспортированию
и получению

Документальнофиксируются
лица, обеспечивающие
постоянное соответствие
клинических исследований.
Файлы исследовательского
центрасодержаттолько
специальнуюидентификацию
наблюдателей

х

х

х

х

Стр.29из 34

х

х

х

8.2.4.5, перечисление
т), 9.4, 9.8

6.5.2

6.5.2

6.9, 8.2.3,
перечислениеа),
8.2.4.5, перечисление
1), 9.6, перечисление
К)

8.2.1, перечисление
а), 8.2.1,

перечислениеf),
D. 13, перечислениее)

29



ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Обновлениянормальных
значений/диапазонов показателейв

Е.2.26

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Документальнофиксируются
изменения нормальныхзначенийклиническихлабораторныхисследованиях,
в ходе клиническихнеобходимыхв рамкахклинических исследованийисследований

Примечание.Нумерацияпунктовдана в соответствии с официальнымтекстом документа.

Е.2.28

Е.2.29

Обновления:
— сертификации, аккредитацииили иного
доказательства управлениякачеством или
внешнейоценки качества, или

Документальнофиксируются— иного подтверждения(валидации) корректностьиспытанийв ходелаборатории, если это связано с
клинических исследованийклиническими исследованиями, или

идентификациии проверкиквалификации
руководствалаборатории,если это связано
с клиническими исследованиями

Обновления, связанные с выявлением

конфликтовинтересов
Документальнофиксируются
конфликтыинтересов, например,

финансовых

х

х

х

Стр.З0из 34

х

х

х

Основныедокументыклинических исследованийпосле клинических исследований

8.2.4.5, перечисление
о)

5.1, 6.11, 8.1, 8.2.1,
8.2.4.5, перечисление
о)

8.2.1 перечисление
d), 9.2, перечисление
с)
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯ ДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

E.3.l

Е.З.2

Е.З.З

Е.3.4

Е.З.5

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Заголовокдокумента

Учетисследуемыхизделийв каждом
исследовательском центре, если применимо

Документальноефиксированиевозвратаили
утилизацииисследуемогоизделия, если
применимо

Заполненныйжурналидентификации
субъектов
Сертификат, подтверждающийпроведение
аудита(если требуетсяили проводится)

Отчетпо контролюпосле завершения

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Назначениеили
комментарии

Документально
фиксируетсякорректная
утилизациябиологически
опасных материаловили
другихматериалов,
требующихспециальной
утилизации

Файлы
центра

х

х

х

Стр.З1из 34

Файлы
спонсора

х

х

х

х

Ссылкав настоящем
стандарте
6.9, 7.2, перечислениеа),
9.6, перечислениеК), 9.6,
перечислениео)

6.9, 7.2, перечислениеа),
9.6, перечислениеК)

6.5.2

6.11, 8.1, D.13,

перечислениеh)

8.2.4.7
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

код:СОП-ПВФДКИ- Версия01

Е.З.6

Е.З.7

Е.З.8

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Уведомление, если необходимо, ЭК
руководителемили спонсоромо завершении
клинических исследований

Уведомление, если необходимо,

контролирующихоргановглавным
исследователем или спонсоромо завершении
клинических исследований

Статистическийанализ, выполняемый
организатороми отчет о клинических
исследованиях

37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Включаетсяв файлы
исследовательскогоцентра
только, если главный
исследователь обязан
уведомить
контролирующиеорганы

Включаетсяв файлы
исследовательскогоцентра
только, если это требуется
процедурамиспонсора

х

х

х

Стр.З2из34

х

х

х

4.5.4, 7.2, 8.2.6,

перечислениеd), 9.4

7.1, 7.2, 8.2.6,

перечислениеd)
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ПОРЯДОКВЕДЕНИЯИ ФОРМИРОВАНИЯДОКУМЕНТАЦИИКИ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

ФИО

код:СОП-ПВФДКИ-
37/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Лист ознакомления

Версия01

Должность Подпись
1.

2.

З.
4.

5.

6.
7.
8.
9.
10.

11.
12.

в.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.
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