
Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

МОНИТОРИНГНЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЕНИЙ/РЕАКЦИЙ,

НЕБЛАГОПРИЯТНЫХ СОБЫТИЙ/ИНЦИДЕНТОВ при
КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ

код:СОП-МНЯРНСИПКИ- Версия0142/онио
Стр.1из 8

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Стандартнаяоперационнаяпроцедура:Название
документа

Код:
Утверждено:

Раз аботчики:

Согласовано:

Мониторингнежелательных явлений/реакций,
неблагоприятныхсобытий/инцидентовпри

клинических исследованиях
СОП- МНЯРНСИПКИ -42/ОНИО

ПриказомПредседателяПравления
РГП на ПХВ «Национальныйкоординационныйцентр

экстренноймедицины» МЗ РК
N2 184 от «14» июля 2026 г.

олжность
Руководитель
отдела наукии
об азования
Главный
специалист
отдела науки и
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

ИдрисоваА.К.

ата Подпись

Астана, 2026 г

1



МОНИТОРИНГ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЕНИЙ/РЕАКЦИЙ,

НЕБЛАГОПРИЯТНЫХ СОБЫТИЙ/ИНЦИДЕНТОВ при
КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ

код:СОП-МНЯРНСИПКИ- Версия01Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

1. цель

42/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

явлений/реакций при

Стр.2из 8

клиническихМониторингнежелательных
исследованиях

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)

ИМН — изделия медицинского назначения
ИРК — Индивидуальнаярегистрационнаякарта
КИ — клиническое исследование
ЛП — лекарственныепрепараты
ЛС — лекарственныесредства
ЛЭК — локальная этическая комиссия (в РГП на ПХВ «Национальный
координационныйцентр экстренноймедицины» МЗ РК — Комиссияпо
биоэтике)

МИ — медицинские изделия
МТ — медицинская техника
НР — нежелательная реакция
НЦЭЛС — РГП на ПХВ «НациональныйЦентрэкспертизылекарственных
средств, изделиймедицинского назначения и медицинскойтехники»

НЯ — нежелательное явление

ПД — побочныедействия
СНР — серьезнаянежелательная реакция
СНЯ — серьезноенежелательное явление

ЦКЭ МЗ РК — Центральнаякомиссия по вопросам этикиМинистерства
здравоохраненияРеспубликиКазахстан

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность, обученныйперсоналЦентрапо
GCP, услугиподразделенийЦентра, услугина аутсорсинге, условияхранения
исследуемыхЛС/ИМН и МТ, оргтехника, в т.ч. сканер, доступна портал
www.dari.kz для электронногорепортированиясообщенийо нежелательных
реакциях/явлениях и неблагоприятныхсобытиях/инцидентах.
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Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,
установленныхв Центре.
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6. Документирование
Исходныедокументы:протоколКИ, первичнаямедицинская документация,
ИРК, служебнаязаписка о передачеинформацииответственномулицу по

мониторингуПДЛС, ИМН и МТ, занесение данных в порталwww.dari.kz

7.Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Выявление НЯ/СНЯ и НР ЛС проводится всеми членами
исследовательскойгруппы непрерывнос момента начала КИ до его
завершения.Если членом исследовательскойгруппы зарегистрировано
НЯ/СНЯ или СНР, немедленно ставится в известность главныйисследователь.
Ответственностьза регистрациюНЯ/СНЯ и НР в клинических исследованиях
несет главный исследователь.Учет и отчетность по НЯ/СНЯ, НР может быть
делегированадругомучленуисследовательскойгруппы, о чем должно быть
прописанов журналеделегированияобязанностейглавного исследователя.
7.2. Все НЯНР, СНЯ и СНР должны бытьзарегистрированыв первичной
медицинскойдокументации, ИРК и информациянемедленно должна быть
передана с указанием возможной причинно-следственнойсвязи с

исследуемымЛС/ИМН и МТ и степени тяжести, ответственномулицуЦентра
по мониторингуПД ЛП и МИ для регистрациислучаев о НЯ, СНЯ и НР на

портале www.dari.kz, а также, Спонсоруили его контрактной
исследовательскойорганизациив сроки, определяемыепротоколом, в ЛЭК
НКЦЭМ, а также в НЦЭЛС в сроки, определенные действующим
законодательством.
7.3. НЯ и НР, которыене определеныв протоколеКИ или в другомдокументе
спонсора как не требующиесрочного сообщения, регистрируютсяв
первичнойдокументациии в ИРК и не предоставляютсяСпонсоруили его
представителю в срочном порядке, в последующим оцениваются при
написании Ежегодногоотчета по безопасностии Заключительногоотчета по
исследованию либов порядке, указанномв протоколеКИ.
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7.4. Ответственностьза оценку безопасностиисследуемыхЛП/ИМН и МТ
несет спонсор.
7.5. Помимо сообщенийо СНЯ и СНР, существуют и другие ситуации, при
которыхмогутпотребоватьсясрочногосообщения(экспресс-отчетность):
- сообщения, в которыхсодержитсядополнительная важная информацияоб
особенностяхпроявленияили тяжести ранеезарегистрированнойизвестной
серьезнойнежелательнойреакции;
- важное с клиническойточки зрения увеличение частоты известных
серьезныхнежелательных реакций;
неэффективностьпри лечении угрожающих жизни заболеваний,

представляющаясущественныйрискдля пациентов.
7.6. Первичныеэкспресс-сообщенияо серьезныхнепредвиденныхНР/НЯ
приведших к смерти или представляющихугрозу для жизни субъекта
исследования, должны предоставлятьсяспонсору, ЛЭК НКЦЭМи НЦЭЛСв

течение 24 часов после того, как об этом стало известно главному
исследователю или любомучленуисследовательскойгруппы. Привыявлении
случаевСНЯ/СНР приведшихк смертиили представляющихугрозудля жизни
субъектаисследования в нерабочиедни, информацияпредоставляется
главным исследователем или членами исследовательскойгруппы в первый
рабочийдень.7.7. Дополнительнаяинформацияпредоставляетсяв течение 8 последующих
рабочихдней.7.8. Сообщенияо серьезныхнепредвиденныхНР, которыене привелик смерти
и не создали угрозу для жизни, следуетпредоставлятьспонсору, ЛЭК НКЦЭМ
и НЦЭЛСкак можно скорее, но не позднее 15 рабочихднейпосле того, как об
этом стало известно.
7.9. Все сообщения, подлежащие экспресс-отчетности, отправляются через
Интернетс помощью ресурса, размещенногона сайтеНЦЭЛС(www.dari.kz).
В случае затруднения внесения информациив базуданных Единой
автоматизированнойинформационнойсистемы НЦЭЛС (сбои в работе
сервера и т.п.) во избежаниенарушения сроков экспресс-отчетности
сообщенияможно направить на бумажномносителе по обычной или
электроннойпочте pdlc@dari.kz, или по телефонув НЦЭЛС, с последующим
их внесением в базуданных Единойавтоматизированнойинформационной
системы НЦЭЛС.
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7.10. Главный исследователь обязанобеспечитькачественное выполнение
выявления и фиксированияНЯ/СНЯ, а также их сообщенияспонсору, НЦЭЛС
и лэк НКЦЭМ/ цкэ мз Ж.
7.11. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доводится до сведения
руководстваЦентра.
7.12. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.13. Выносится решение руководством Центрапо поводу данного
отклонения.

8. Примечание
Условием начала процедурыявляется возникновение любого НЯ/НР,
СНЯСНР у субъектаКИ с начала клинического исследования.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Главный исследователь/исследователь, члены исследовательскойгруппы,
ответственное лицо Центрапо мониторингуПД ЛП и МИ, отдел науки и

образованияцентра, локальная этическая комиссия.

10. Ссылки
> Кодекс РеспубликиКазахстан «О здоровье народа и системе
здравоохранения»;
> Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятая на 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»;
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Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4

февраля2021 года N2 КР ДСМ-15. «Об утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики
Евразийскогоэкономического союза».
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