
ПОРЯДОКПОЛУЧЕНИЯ, УЧЕТА, РАСПРЕДЕЛЕНИЯ, ХРАНЕНИЯ,
ВОЗВРАТА И УТИЛИЗАЦИИИССЛЕДУЕМЫХЛЕКАРСТВЕННЫХ

СРЕДСТВ, ИЗДЕЛИЙМЕДИЦИНСКОГОНАЗНАЧЕНИЯ И

МЕДИЦИНСКОЙТЕХНИКИ
Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-
ППУРХВУИЛСИМНМТ-
41/ОНиО Версия01

Стр.1из 11

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Стандартнаяоперационная процедура:
Порядокполучения, учета, распределения,

Название
документа

код:
Утверждено:

Раз аботчики:

Согласовано:

хранения, возврата и утилизации исследуемых
лекарственных средств, изделиймедицинского

назначения и медицинскойтехники
СОП- ППУРХВУИЛСИМНМТ -41/0Нио

ПриказомПредседателяПравления
РГП на ПХВ «Национальныйкоординационныйцентр

экстренноймедицины» МЗ РК
N2 184 от июля 2026 г.

олэюность

Руководитель
отделанаукии
об азования
Главный
специалист
отдела наукии
об азования
Заместитель
Председателя
Правленияпо

координации
экстренной
помощи
Руководитель
отдела контроля
качества и

службы
поддержки
пациентов
Руководитель
отдела правового
обеспечения

Ф.И.О.
Сулейманова
С.Б.

НабиМ.Е.

СапаровА.И.

Абылкасова
н.т.

ИдрисоваА.К.

ата

74

Подпись

Астана, 2026 г

(7.03

1



ПОРЯДОКПОЛУЧЕНИЯ, УЧЕТА, РАСПРЕДЕЛЕНИЯ, ХРАНЕНИЯ,
ВОЗВРАТАИ УТИЛИЗАЦИИИССЛЕДУЕМЫХЛЕКАРСТВЕННЫХ

СРЕДСТВ,ИЗДЕЛИЙМЕДИЦИНСКОГОНАЗНАЧЕНИЯ И

МЕДИЦИНСКОЙТЕХНИКИ
Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

1. Цель

код:соп-
ППУРХВУИЛСИМНМТ-
41/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.2из

Порядокполучения, учета, распределения, хранения, возвратаи утилизации
исследуемых ЛС и ИМН.

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)
ID — идентификатор
ИМН — изделия медицинского назначения
ИРК —

индивидуальнаярегистрационнаякарта
КИ — клиническое исследование
ЛС — лекарственныесредства
ЛЭК — локальная этическая комиссия (в РГП на ПХВ «Национальный
координационныйцентр экстренноймедицины» МЗ РК — Комиссия по
биоэтике)

СОП — стандартнаяоперационнаяпроцедура
ЦКЭ МЗ РК — Центральнаякомиссия по вопросам этикиМинистерства
здравоохраненияРеспубликиКазахстан

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность, обученныйперсонал Центрапо
GCP, услуги подразделенийЦентра,услуги на аутсорсинге, условия хранения
исследуемых ЛС и ИМН (соответствующее количество
холодильника/морозильника медицинского, кондиционер, термометры,
гигрометры), оргтехника, в т.ч. сканер.

5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,
обеспечениеперсоналасредствамииндивидуальнойзащиты, установленныхв
Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

2



ПОРЯДОКПОЛУЧЕНИЯ, УЧЕТА, РАСПРЕДЕЛЕНИЯ, ХРАНЕНИЯ,
ВОЗВРАТА И УТИЛИЗАЦИИИССЛЕДУЕМЫХЛЕКАРСТВЕННЫХ

СРЕДСТВ, ИЗДЕЛИЙМЕДИЦИНСКОГОНАЗНАЧЕНИЯ И
МЕдицинскойТЕХНИКИ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

6. Документирование

код:соп-
ППУРХВУИЛСИМНМТ-
41/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.Зиз

Исходныедокументы: протоколКИ, документация, указанная в п. 5.1 данной
СОП, журнал мониторингатемпературыи влажности, журнал делегирования
обязанностейглавного исследователя, первичнаямедицинская документация,
ИРК.

7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. ДоначалаКИ главномуисследователю спонсорпредоставляет:
- макеты упаковоки текст маркировкина упаковкахЛС и ИМН;
- фотоисследуемогоИМН;
-

инструкцию(СОП) по правиламхраненияи обращенияс исследуемымЛС и
имн;
инструкцию (СОП) по ведению соответствующейдокументации по

исследуемымЛС и ИМН: получение, обращение,хранениеи выдача, изъятие
неиспользованного ЛС и ИМН у субъектовисследования и возвратспонсору,
утилизация;

пронумерованные, прошнурованныеи скрепленныепечатью Центра
журналыдля ведения учета (получения, выдачи, возвратаи др.), включающие
специальные поля для внесения даты, количества, номерапартии/серии, срока
годности и уникальногокода ID субъектаКСИи/или исследуемогоЛС или
имн.
7.2. Главномуисследователю необходимовыяснить все вопросы, касающиеся
правильногозаполнения журналовеще до начала исследования (на тренинге
или на инициирующемвизите), привозникновении дополнительных вопросов
уже в ходе исследования их необходимообсудитьс мониторомКИ как можно
раньше.
7.3. Приполучении исследуемогоЛС или ИМН и других ЛС и ИМН,
используемых в КИ согласно протоколаКСИ, главный исследователь либо
лицо, которомуделегированаданная обязанность, должны:
7.3.1. проверитьналичие всех подтверждающихдокументовна ЛС или ИМН:
- сертификатакачества ЛС или ИМН и срокдействиясертификата-

регистрационногоудостоверения
- счет-фактураи транспортныенакладные с указаниемсерийи срокагодностилсммн
- копию разрешенияуполномоченногоорганана разовыйввоз (в случае
иностранныхпроизводителейЛС и ИМН);
- актов приема-передачи.
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7.3.2. убедиться,что содержимоепосылки соответствуетданным, указанным
в прилагаемыхдокументах по количеству, серии препарата, срок годности
ЛП/МИ, указанныйна упаковках.7.4. Необходимоубедитьсяв целостности упаковки исследуемогоЛС или
ИМН не поврежденаи нет признаков, что упаковки, предназначенныедля
выдачи испытуемым, быливскрыты(проверяется целостность контрольных
этикеток).
7.5. Еслипредполагаетсяиспользование конвертовдля процедурыраскрытия
рандомизационногокода в слепых исследованиях, то такие конвертытакже
должны бытьпредставленыспонсоромКИ до того, как исследуемоеЛС/ИМН
будетпоставлено в клинику;их номерадолжны соответствовать номерам,
указаннымна упаковкахисследуемогоЛС/ИМН.
7.6. Любые несоответствия, выявленные приполученииисследуемогоЛС или
ИМН - нарушение упаковки, признаки вскрытияупаковок, повреждения
исследуемогоЛС или ИМН, должны бытьактированыкомиссией, состоящей
из члена(ов) комитета по обеспечениюкачества клинических исследований,
главного исследователя, члена исследовательскойгруппы, комуделегирована
обязанностьпо менеджментуисследуемогоЛС или ИМН. О подобных
несоответствиях необходимонемедленно сообщитьспонсору.Дополучения
письменных инструкцийот спонсоратакое исследуемыйЛС или ИМН должно
хранитьсяотдельно от остальных полученныхисследуемыхЛС или ИМН (с

соблюдениемвсех требованийк условиямхранения).
7.7. ХранениеисследуемогоЛС или ИМН должно производитьсяв
специальном помещении, на полке, в сейфеили шкафу, холодильнике,
предназначенномтолько для данного КИ с обеспечениемдоступатолько для
главного исследователя или члену исследовательскойгруппы, которому
делегированаданная задача в соответствии с журналом распределения
обязанностейглавного исследователя.
Если в Центрена данныймомент проходятиспытания несколько ЛС или
ИМН, то необходимообеспечитьпо меньшей мере хранениев разных
отделениях шкафа, полок, холодильниках.
7.8. Помещениедолжно отвечать санитарно-гигиеническимнормам(чистота,
порядок, борьбас грызунамии насекомыми и т.д.), иметь ограниченный
доступ (для исключения возможности случайнойили намереннойвыдачи
исследуемогоЛС/ИМН не включенным в исследование пациентам).
7.9. Главныйисследовательдолжен заранееубедитьсяв том, что;
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предполагаемоеместо храненияисследуемогоЛС/ИМН соответствует
требованиям,предъявляемым спонсором и/или регуляторнымиорганами (по
температуре, влажности, условиямдоступаи т.д.),
-

персоналимеет необходимыезнания и опыт по обращениюс ЛС/ИМН,
делегированиеполномочий по обращениюс исследуемым ЛС/ИМН

надлежащим образомзадокументировано.
7.10. В помещении должен соблюдатьсяметеорологическийрежим
(температура и относительная влажность воздуха), предусмотренныйдля
храненияисследуемогоЛС/ИМН, в диапазоне, указанномв протоколеКИ.
Приотсутствии особыхуказанийпо температурномурежиму в протоколеКИ
следуетпридерживатьсядиапазона, указанногона упаковкеисследуемогоЛС
или ИМН либов инструкции по медицинскомуприменениюЛС/ИМН
7.11. С целью контролятемпературывоздуха и относительнойвлажности
комната для храненияЛС или ИМН должна быть оснащена термометроми
гигрометром.
7.12. Захранениеи выдачуИЛС или ИМН ответственен персонал, которому
была делегированаданная обязанность, согласно журналуделегирования
полномочий.
7.13. В комнате храненияИЛС или ИМН ответственным лицом ежедневно7/7
заполняется журналмониторингатемпературыи влажности, где указывается
дата, значение температуры, влажности и подпись ответственного лица. Если
протоколомКИ предусмотрендругойграфикизмерениятемпературыи
влажности, то действияпроизводятсясогласно протоколуКИ.
7.14. ВыдачаисследуемогоЛС/ИМН должна тщательно документироваться:
- в первичноймедицинскойдокументациисубъектаКИ (амбулаторной карте,
историиболезни) и в его ИРК;
- в специальных журналах учетаЛС/ИМН, разработанныхи предоставленных
спонсором, с указаниемдаты выдачи, названия (или кода) и дозы препарата,
количества ЛС/ИМН, если применимо, номеравыданнойупаковки;
- если оговореноспонсором, отрывнаячасть этикетки, выданнойупаковки,
должна быть наклеена в соответствующуюформулибо в медицинскую
документацию.
Внесенные данные должны быть заверены подписью лица, выдавшего
препарат.
7.15. В первичнойдокументациидолжны быть отмечены назначения всех
препаратов, а также изменения их дозировок.
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7.16. Любые расхождения в данных (выданное-возвращенное ЛС/ИМН,
подготовленное-введенноеЛС/ИМН и т.д.) должны бытьзафиксированыи по
возможности объясненыв первичноймедицинскойдокументации.7.17. Главный исследовательпроводитрегулярныйконтроль документации и

периодическуюинвентаризациюисследуемогоЛС/ИМН.
7.18. Припроведенииамбулаторногоисследования, когда субъектыКИ
получаютнекотороеколичество исследуемогоЛС/ИМН на руки, а затем
возвращаютнеиспользованные остатки, при общениис субъектомКИ ему
необходимообъяснитьважность возвратанеиспользованного исследуемогоЛС/ИМН и/или упаковки от ЛС/ИМН; при очередномвизите в присутствии
субъектаКИ необходимопроверить:
7.18.1. соответствие возвращенногоЛС/ИМН тому, что был выдан (сравнить
этикетки на коробкеи на первичнойупаковке с записями в первичной
медицинскойдокументациии формахучета выдачи препарата);7.18.2. соответствие количества возвращенныхупаковок (пустых и с

неиспользованными остатками препарата) количествувыданных;
7.18.3. соответствие количества возвращенногонеиспользованного ЛС/ИМН
ожидаемомурасчетномуколичеству;
7.19. ВозвратисследуемогоЛС/ИМН подробноописывается в первичной
медицинскойдокументации (амбулаторная карта) и в ИРК с указанием
количества возвращенногонеиспользованного ЛС/ИМН, а также количества
возвращенных пустых упаковок, с указанием признаков, позволяющих
идентифицироватьвозвращенноеЛС/ИМН (номер упаковки).
7.20. Все расхождениямежду ожидаемым (расчетным) и фактическим
количеством возвращенногоЛС/ИМН следуетподробноописать в первичной
документациис указаниемпричин такого несоответствия.
7.21. Если субъектКИ не вернул исследуемыйЛС/ИМН или упаковки от
использованного ЛС, об этом следует также сделать запись в первичной
документации.
7.22. ВозвращенныесубъектамиКИ исследуемогоЛС/ИМН следуетхранить
отдельно от исследуемогоЛС/ИМН, которыене выдавалось субъектамКИ.7.23. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваОбщества.
7.24. Главнымисследователем составляетсяписьмо-разъяснениес указанием
причинотклонения от процедурывыполнения.
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7.25. Выносится решение руководствомЦентрапо поводу данного
отклонения.

8. Примечание
Условиемначала процедурыявляется наличие договорана проведениеКИ со

спонсором.Наличие разрешенияКФ РК и одобренияЛЭК НКЦЭМ/ЦКЭ МЗ
Ж.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.

9. Ответственные исполнители
Главный исследователь/исследователь,
отдел науки и образованияцентра.

10. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан

здравоохранения»;

члены исследовательскойгруппы,

здоровьенарода и системе

Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятаяна 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения

клинических исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделий
для диагностики вне живого организма(in vitro) и требованияк клиническим
базами оказания государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна проведение
клинического исследования и (или) испытания фармакологическихи

лекарственныхсредств, медицинских изделий»;
Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4

февраля2021 года N2 КР ДСМ-15. «Об утверждении надлежащих
фармацевтическихпрактик»;
> РуководствоICH-GCP по проведению клинических исследованийот 6

января2025 г.;
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Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-
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Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.8из 1

РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016
года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклинической практики
Евразийскогоэкономического союза»;

Комитет по обеспечению качества клинических исследований
совместно с Отделомправовогообеспечения, Планово-экономическим
отделом и Отделомбухгалтерскогоучетаи отчетности участвуетв подготовке
проектаДоговорас Заказчикомклинического исследования, бюджета
клинического исследования.
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Версия
()l

Стр.9из 11

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Приложение1

Журналмониторингатемпературыи влажности*

кодки:

Дата

СпонсорКИ:
Температура/Влажность

Главный исследователь:

Подписьответственного лица

Остальныеформысогласно протоколуКИ, либоотдельно предоставленныеспонсоромжурналыполучения,
движения и утилизацииИЛП или МИ.
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ФИО
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2.

з.
4.

5.

6.

7.
8.

9.

10.
11.
12.

В.

15.
16.
17.

18.
19.

20.

21.
22.
23.

25.

26.

27.

код:соп-
ППУРХВУИЛСИМНМТ-
41/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Лист ознакомления

Версия01

Должность

Р ([2,ГР

Подпись

7

Стр.10из 11

Дата
ознакомления

цм кг
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код:соп-
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41юнио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

ВерсияО1

Лист регистрацииизменений

N2 раздела, пункта стандарта, в
котороевнесено изменение

Датавнесения
изменения

Стр.11из

ФИО лица
внесшего
изменения
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