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1. Цель
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Архивированиедокументовпо клиническим исследованиям.

2. Сокращения
ИМН — изделия медицинского назначения
КИ — клиническое исследование
ЛС —

лекарственныесредства
МТ — медицинская техника

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

4. Ресурсы
Помещения, материально-техническаяоснащенность и персонал архива,
оргтехника, канцелярские принадлежности, внешние жесткие диски,

резервноекопированиена сервере.

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

6. Документирование
Исходныедокументы: файлклинического исследования, медицинская
документация, акт приема-передачив архив, чек-лист дляфайлаклинического
исследования, Положениеобархиве.

7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Все документы по клиническим исследованиям архивируютсяс
обеспечениемнадежности и конфиденциальностис соблюдениемпринципов
надлежащейклиническойпрактикиРеспубликиКазахстани Положенияоб
архивеЦентра.
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7.2. Документы, предшествующиеклиническому исследованию, и до
завершенияклинического исследования хранятсяу главного исследователя с
обеспечениемограничениядоступадругимлицам.
7.3. Ответственностьза хранениедокументации в Центренесет главный
исследователь (Приложение 1).
7.4. Хранениедокументовпо каждомуклиническомуисследованию должно
осуществлятьсяраздельнос соблюдениемтребованийПоложенияобархиве.
7.5. Не допускаетсяхранениедокументовнескольких исследованийв одной
коробке,кроме случаев, когда два исследования проводилисьполностью
параллельнос участиемодного и того же ЛС/ИМН и МТ и в однойнозологии,
являлись логическим дополнением другдруга.
7.6. Исследованиеможно считать официальнозавершеннымтолько после
того, как мониторпроверитфайлыисследователя и спонсора, и подтвердит
наличие всех необходимыхдокументовв соответствующихфайлах.7.7. После завершенияклинического исследования вся документация
перемещаетсяпо акту приема-передачив архивЦентрав соответствии с

процедурамиархивированиядокументации, установленнымив Центре.В
архивеЦентрадокументыкасательно каждого клинического исследования
хранятсяв течение не менее 15 лет или иного периода, при условии
документальногоподтверждениясроковхраненияспонсоромклинического
исследования.
7.8. Коробкадля хранениядолжна иметь достаточную прочность, чтобы
выдержатьхранениесрокомне менее 15 лет, коробкадолжна бытьподписана
и запечатана.
7.9. Накоробкедолжна бытьпредставленаследующаяинформация:

название исследования;
название спонсора;
главный исследователь;
ответственныйза хранение;
порядковыйномеркоробки;
срокхранения;
контактные данные спонсора и главного исследователя в случае

вопросовпо хранению.
7.10. Не допускаетсяхранение документацииисследования на полу, без
подложенных паллетов, в сырых непроветриваемыхпомещениях, в
помещениях, не имеющих огнетушители, в помещениях с грызунами,
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плесенью. Помещениедолжно запираться.Ответственностьза хранение
документациив архивенесет сотрудникархива.
7.11. В случае истечения срокахранениядокументации, следуетоповестить
Спонсораи передатьдокументыСпонсорупо актуприема-передачи, либов
случаеотказа Спонсора— на утилизациюсогласно установленнымправилам.
Необходимосделать соответствующуюзапись в журналеархива.
7.12. Запрещаетсяуничтожать документы до истечения срока хранения
документовпо КИ, без оповещения Спонсораи письменного разрешения
ПредседателяПравленияЦентра.В случаенепредвиденныхобстоятельств,
которые могут привести к невозможности дальнейшегохранения
документациипо КИ, главный исследовательинформируетСпонсораКИ
7.13. Доступк документампо КИ в архиверазрешаетсяпо письменному
распоряжениюпервого руководителя Центраили исполняющего его
обязанностив случаевременногоего отсутствияпо согласованию с главным
исследователем.
7.14. ВыдачадокументацииКИ фиксируетсяв журналеархива.
7.15. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/врачом-исследователем либо представителемкомитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваЦентра.
7.16. Главным исследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.17. ВыноситсярешениеруководстваЦентрапо поводуданного отклонения.

8.Примечание
Условием начала процедуры является завершения клинического
исследования.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Отделнауки и образования,клиническая база, архив, главный исследователь,
руководствоЦентра.
10. Ссылки
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КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,

принятая на 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,

октябрь2013 г.;
ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. утверждении правил 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 утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики
Евразийскогоэкономического союза».
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