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со Спонсоромклинических исследований
лекарственныхсредств, изделиймедицинского назначения и медицинской
техники

2. Сокращения
GCP — Good Clinical Practice (надлежащая клиническая практика)
ИМН — изделия медицинского назначения
ИРК — Индивидуальнаярегистрационнаякарта
КИ — клиническое исследование
КФ МЗ РК — КомитетФармацииМинистерстваздравоохраненияРеспублики
Казахстан
ЛС —

лекарственныесредства
ЛЭК — локальная этическая комиссия
МТ — медицинская техника

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

4. Ресурсы
Материально-техническаяоснащенность Центра, обученныйперсоналпо
GCP, перечень услуг подразделений, услуги на аутсорсинге, оргтехника,

интернет.
5. Безопасность
Иметьданные по безопасностии эффективностиисследуемогоЛС, ИМН иМТ

6.Документирование
Служебнаязаписка, перечень услуг Общества, перечень персонала,

обученногоGCP, проектсметы бюджетаклинического исследования, проект
соответствующегодоговорао проведенииклинического исследования

7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Комитетупо обеспечениюкачества КИ для заключения договорао
проведенииклинического исследования необходимозапроситьу Спонсора
данного исследования:
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п проектпротоколаклинического исследования;
инструкциюпо медицинскомуприменению(если применимо);

руководствопо эксплуатациидля изделиймедицинского назначения и

медицинскойтехники.
7.2. Центрпо обеспечениюкачества клинического исследования изучает
проектпротоколаклинического исследования для определениявозможностей
Центра, в том числе клиническойлаборатории, отделения параклиникидля
проведенияклинического исследования:

определитьриски, учитываявид клинического исследования и егофазу;
оценить возможности Центрапо наборусубъектовклинического

исследования необходимойкатегории;
б определитьналичие ограниченийпо наборупотенциальных субъектов
клинического исследования согласно критериямвключения/не включения;

рассмотретьперечень и объем необходимогодля проведения
клинического исследованиялабораторно-диагностическогообследования;

оценить лабораторно-диагностическиевозможности клиническихп
отделенийдля проведенияклинического исследования;

оценить лабораторно-диагностическиевозможности параклиническихШ
отделенийдля проведенияклинического исследования;

рассчитатьдлительность клинического исследования, учитываяобъем
выборкисубъектовклинического исследования (необходимо соотнести с

количеством коек, количеством обращений, графикамивизитов согласно
сопоставить с предложеннойСпонсоромпротокола исследования),

продолжительностьюклинического исследования.
7.3. ЦентринформируетСпонсораоб отсутствии необходимыхединиц
материально-технического оснащения для проведения клинического
исследования:

решается вопрос о предоставленииСпонсоромспецифического
оборудованиядля клинического исследования (при отсутствииданного
оборудованияв Центре);

в случаеотказа -

решаетсявопросо заключении договорапо аутсорсингу
диагностических услуг с другими клинико-диагностическими
базами/лабораториями для проведениянеобходимоговида обследования,
отсутствующегов Центре.7.4. Расходнаячасть на проведение клинического исследования
рассчитываетсяОтделомэкономического планированияи анализаЦентра:
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расходы на обследованиесубъектаКИ (в том числе приобретениеп
необходимогооборудованияи расходных материалов, а также стоимость
аутсорсинговыхуслуг);

дополнительные расходы на продление нахождения пациента в

стационарена срок, превышающийтаковойсогласно Протоколудиагностики
и лечения с даннойпатологиейв рамкахГарантированногообъемабесплатной
медицинскойпомощи, при наличии требованийсогласно протокола
клинического исследования;

возмещение (компенсация) расходовсубъектовКИ, связанных с

участиемв КИ (проезд, проживание, суточные);

п
вознаграждениездоровымдобровольцамза участиев КИ;
работаисследовательскойкоманды;
обеспечениестраховогообязательстваисследователяи (или) Центра;
налоги, налог на добавленнуюстоимость;
доходная часть.

7.5. Проектдоговора составляется Отделомправового обеспечения
Центрас учетоминформациидля включения в договорв соответствии с

Приложением1.
7.6. Согласованиепроектадоговораклинического исследованияпроводитсяс:
п
п

отделом правовогообеспечения;
отделом экономического планированияи анализа;
отделомконтролякачества и службаподдержкипациента;
отделом наукии образования;
заместителем ПредседателяПравленияпо медицинскойчасти,

заместителем ПредседателяПравленияпо координацииэкстреннойпомощи,
руководителемотдела науки и образования,заместителем Председателя
Правленияпо экономике и финансам7.7. ОтделправовогообеспечениянаправляетпроектдоговораСпонсорунасогласование.
7.8. Согласованныйдоговорпо проведениюклинического исследования
подписывается двустороннеПредседателемПравленияЦентраи Спонсоромс
обязательствомпоследнего предоставитьк началупроведенияклинического
исследования следующиедокументы:

приказ КФ МЗ РК на проведениеклинического исследования, за
исключением неинтервенционныхКИ и проведенияIV фазыКИ (приказ не
требуется);

заключение ЛЭК ободобренииКИ;
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утвержденнуюверсиюпротоколаклинического исследования (названиеп
утвержденногоСпонсоромпротоколаклинического исследования должно
совпадать с названием в приказе КФ МЗ РК), за исключением
неинтервенционныхКИ и проведенияIV фазыКИ (приказ не требуется);

утвержденнуюверсию формыинформированногосогласия на

государственноми русскомязыках (при необходимости,на другихязыках);

п
утвержденнуюверсиюброшюрыисследователя;
утвержденнуюверсиюформыИРК;
изделия медицинского назначения или медицинскуютехнику;
копию договорастрахованиясубъектовКИ;
договор страхования исследователя и (или) Центра(при

необходимости).

8. Примечание
Условияначала процедуры

-

поступлениезаявки на проведениеклинического
исследования от Спонсора,служебнаязаписка Отделанаукии образованияпо

оценке возможности Центрапо проведениюклинического исследования,

проектсметы бюджетаКИ.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Отделнауки и образования,Локальнаяэтическая комиссия, Отделконтроля
качества и службаподдержкипациента, Отделэкономического планирования
и анализа, Отделправовогообеспечения.
10. Ссылки

КодексРеспубликиКазахстан здоровьенарода и системе
здравоохранения»;

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

Приказот 1 1 декабря2020 года N2 КРДСМ-248/2020 «Об утверждении
Правилпроведениямедико-биологическихэкспериментов, доклинических
(неклинических) и клинических исследований, а также требованийк

доклиническим и клиническим базам»;
5
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ПриказМинистраздравоохраненияи социального развитияРеспублики
Казахстан от 9 февраля2021 года .N2 22167. «Об утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

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

Евразийскогоэкономического союза».

Приложение1

Информациядля включения в Договоро проведении
клинического исследования

Условия и срокипроведенияклинического исследования
1. Необходимымиусловиями проведенияклинического исследования
являются:
-

строгоесоблюдениеСторонамиэтических и юридическихтребований,
предъявляемыхк проведениюклинических исследований;
подтверждениеЗаказчикомвыполнения требованияоб обязательном

страхованиижизни, здоровьясубъектаклинического исследования;
- подтверждениеЗаказчикомвыполнения требованияо страхованииЦентраи
(или) главного исследователя/исследователя(при необходимости).
2. Срокипроведенияклинического исследования и количество субъектов
клинического исследования:
- Началоклинического исследования:
Окончание клинического исследования:

Количество субъектовклинического исследования после проведения
скринингабудетсоставлять не менее человек.

Определениеобщейстоимости программыклинического исследования
1. Общаястоимость программыклинического исследования, согласованная
Сторонами,составляет тенге

(сумму указатьцифрамии прописью)
2. Оплата производитсядо начала работв размере100% стоимости на
основании выставленного счета в безналичномпорядке.

6



ЗАКЛЮЧЕНИЕДОГОВОРАСО СПОНСОРОМКИ ЛС,
имн имт

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-
здскилсимнмт -

26/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.7из 16

З. В случаедосрочногопрекращениядействияДоговораоплате подлежат

фактическивыполненные работыв размере, части стоимости настоящего
Договора, рассчитаннойпропорциональночасти фактическипроизведенных
работот их общегоколичества, предусмотренногонастоящимДоговором.
Праваи обязанностисторон:
Праваи обязанностиИсполнителя
1. Исполнительимеет право:

- обладатьполнойи достовернойинформациейо результатахдоклинического
исследования лекарственногосредстваили изделия медицинского назначения
или медицинскойтехники, содержащимисяв брошюреисследователя;
- ознакомиться до начала проведенияклинического исследования с проектом
протокола клинического исследования лекарственного препарата,

медицинского изделия, разработаннымразработчиком(производителем)

лекарственногопрепаратаили изделия медицинского назначения или

медицинскойтехники, или иным юридическимлицом, привлекаемымк
организации проведения клинического исследования лекарственного
препаратаили медицинского изделия, и другимиматериаламиисследования;
запрашивать у Заказчикаи получать от него документы, которые

потребуютсядля проведенияклинического исследования на высоком научном
уровне;
требоватьстрахованияИсполнителя при проведении клинических

исследований, имеющих рисквыше, чем риск при стандартноймедицинской
помощи (медицинском вмешательстве);

привлекать к проведению клинического исследования сторонние
организациии (или) сторонницлиц;

получатьденежные средстваза проведениеклинического исследования.

Исполнительобязан:
издать приказ о проведенииклинического исследования в Центрес

назначением главного исследователя (исследователя), ответственного за

проведение клинического исследования, и соисследователей(при
необходимости), членов исследовательскойгруппы;

давать независимуюмедицинскуюоценку относительно соответствия
каждого пациента требованиямпротоколаклинического исследования;

получать от каждого пациента, участвующего в клиническом
исследовании, подписанное им информированноесогласие в соответствии с
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протоколомклинического исследования, одобреннымЛЭК и Заказчикомв
соответствии с международными принципами [СН и требованиямик

качественнойклинической практике(ICH GCP) и нормативно-правовыми
актами РеспубликиКазахстан;

надлежащим образомпроводитьи руководитьпроведениемклинического
исследования в соответствии с протоколом, международнымипринципами
ICH и требованиямик качественнойклинической практике (ICH GCP) и
другимитребованиями,изложенными в настоящемДоговоре;

заполнять индивидуальныерегистрационныекартыпациентов, соблюдая
правилаих заполнения, изложенные в соответствующемруководстве, а также
соблюдатьпринципы анонимности, точности и полноты данных до момента
их предоставленияЗаказчику, содействоватьпредставителямЗаказчика,
оперативно отвечая на запросы, исправляянеточности или ошибки в

указанныхкартах, проводяпроверкупервичноймедицинскойдокументации
включая лабораторныеотчеты или иную первичнуюпациентов,

документацию, на которойоснованы все записи;
оказывать должное содействиеуполномоченномупредставителю

Заказчикав деятельности по регулярномумониторированиюклинического
исследования;

выполнять процедурыв рамках клинического исследования аккуратно,

добросовестнои квалифицировано, удостовериться, что персонал,
вовлеченныйв процедурыклинического исследования, в достаточноймере

имеет необходимыепрофессиональныенавыки икомпетентен,
квалификацию,обучени опытен.
- приостановитьили прекратитьклиническое исследование, если в процессе
его проведения обнаруженаопасность для жизни, здоровьясубъектов
клинического исследования;

предоставитьЗаказчикудокументациюклинического исследования в

соответствии с надлежащейклиническойпрактикой, если иное не оговоренов
Договоре;

предоставитьуведомление в уполномоченныйорган о начале и об
окончании проведенияклинического исследования в Центре;

уведомить Заказчика об изменении решения ЛЭК относительно
проведенияклинического исследования, в том числе посредствомотзыва
ранеевыданного одобрения,в течение не болеетрехрабочихднейсо дня
принятиярешения;
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предоставитьЗаказчикукопии всех измененных документови данных, в
случае если согласие ЛЭК на проведение клинического исследования
выражается посредствомвнесения измененийв документыи данные
клинического исследования.

обеспечить хранение документов клинического исследования в

соответствии с условиямиДоговора, заключенного с Заказчиком, или если
данное условиене оговорено, как правило, в течение не менее 15 лет или двух
лет после государственнойрегистрации лекарственногопрепарата или
изделия медицинского назначения или медицинскойтехники в Республике
Казахстан или официальногопрекращенияклинической разработки
исследуемоголекарственногопрепарата или изделия медицинского
назначения или медицинскойтехники на основании письма Заказчика.

Праваи обязанностиЗаказчика
Заказчикимеет право:

осуществлятьвыборисследователейдля проведенияклинического
исследования, припроведениимногоцентровогоклинического исследования
может быть организован координационныйкомитет и (или) выбран
координаториз числа исследователей;

на всех этапах клинического исследования (от разработкипротокола,

индивидуальнойрегистрационнойкарты, плана статистического анализа, для
общегоруководстваклиническим исследованием, работыс данными,

верификацииданных - до проведениястатистического анализа полученных
данных и подготовки промежуточногои финальногоотчетов о клиническом
исследовании) обладающих соответствующейпривлекать лиц,
квалификацией;

получать информациюо главном исследователе, ответственном за

проведениеклинического исследования, и о соисследователях;
устанавливатьи распределятьправа, обязанностии ответственность всех

лиц, участвующихв клиническом исследовании;
утверждать документы по порядку проведения клинического

исследования, сбору,регистрациии представленияданных в соответствии с

протоколоми стандартнымиоперационнымипроцедурами;
осуществлятьвнедрениеи поддержаниесистем обеспеченияи контроля

качества в соответствии со стандартнымиоперационнымипроцедурамипо
клиническомуисследованию Заказчика;
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назначать лиц, обладающихнеобходимымизнаниями и квалификацией,
консультативнуюпомощь Исполнителюпо вопросамкоторыеоказывают

медицинского характерапри проведенииклинического исследования;
осуществлять контроль качества и полноты полученных в ходе

клинического исследования данных;
вносить изменения в протокол в формепоправок, оформленныхв

письменном виде посредствомописания измененийили официальных
разъясненийпротокола;

пересматриватьброшюруисследователя не режеодного разав год и, при
необходимости, дополнять новыми данными, предоставлятьактуальную
редакцию брошюры исследователя исследователюглавному
(соисследователям),ЛЭК;

получатьот Исполнителяинформациюо ходе клинического исследования
в формеотчета.
Заказчик обязан:

до начала клинического исследования получить разрешение
уполномоченногоорганана проведениеклинического исследования;

предоставитьИсполнителюпротокол клинического исследования и

брошюрув текущейредакции до подписания Договорана проведение
клинического исследования и дать времядля ознакомления с предоставленной
информацией;

обеспечивать ведение индивидуальнойрегистрационнойкарты в

отношении каждого участникаклинического исследования;
принимать решение об образованиинезависимого комитета по

мониторингуданных для оценки проводимогоклинического исследования,
рассмотрения данных по безопасностии эффективностиисследуемого
лекарственного препарата или изделия медицинского назначения или
медицинскойтехники, в том числе с целью выработкирекомендацийо

целесообразностипродолжения, прекращенияклинического исследования
или внесения измененийв протокол;

обеспечиватьхранение документов, относящихся к клиническому
исследованию, при прекращенииклиническойразработкиисследуемого
лекарственногопрепаратапо одному, нескольким или всем показаниям, путям
введения, лекарственнымформам,или изделия медицинского назначения или
медицинскойтехники, как правило, в течение не менее 15 лет или двухлет с
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момента официальногопрекращенияразработкиили с момента последней
регистрациилекарственногопрепаратаили медицинского изделия;

при прекращенииклиническойразработкиисследуемоголекарственного
препарата, или изделия медицинского назначения или медицинскойтехники
сообщатьоб этом всем участвующим в клиническом исследовании
исследователями Исполнителю;
сообщатьо передачеправ на данные об исследуемомлекарственном

препаратеили изделия медицинского назначения или медицинскойтехники в
уполномоченныйоргани Исполнителю;

предоставлять полную и достоверную информациюо результатах
доклинического исследования лекарственногосредства, технических
испытаниях и исследованийпо оценке биологическогодействияизделия
медицинского назначения или медицинскойтехники, содержащимисяв
брошюреисследователя, проект протоколаклинического исследования
лекарственногопрепаратаили медицинского изделия и другиематериалами
исследования;

обеспечиватьпоставку исследуемоголекарственногопрепарата, или
изделия медицинского назначения или медицинскойтехники;

иметь исследуемыйлекарственныйпрепарат, или изделия медицинского
назначения или медицинскойтехники в количестве, необходимомдля
проведенияклинического исследования, а также вести учет анализов и

характеристикобразцовлекарственногопрепаратаили изделия медицинского
назначения или медицинскойтехники из партии (серии);

осуществлять постоянную оценку безопасности исследуемого
лекарственногопрепаратаили изделия медицинского назначения или
медицинскойтехники и уведомлятьИсполнителяо полученныхданных,
которые могут неблагоприятноотразиться на безопасностиучастников
клинического исследования и (или) повлиять на проведениеклинического
исследования;

страховать риск причинения вреда жизни, здоровью субъекта
клинического исследования в результате проведения клинического
исследования за свой счет путем заключения договораобязательного
страхования;

страховатьИсполнителяприклинических исследованиях, имеющих риск
выше, чем риск при стандартноймедицинскойпомощи (медицинского
вмешательства);
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обеспечитьгарантиина юридическуюи финансовуюподдержкуОбщества
и исследователя в случае предъявления им претензий, связанных с

исследованием, за исключением тех претензий, которыевозникли в результате
умысла или неосторожности со стороны исследователя или членов
исследовательскойгруппы.

приостановить или прекратить клиническое исследование, если в

процессеего проведения обнаруженаопасность для жизни, здоровья
субъектовклинического исследования;

сообщатьИсполнителюи РГП на ПХВ «НациональныйЦентрэкспертизы
лекарственныхсредств, изделиймедицинского назначения и медицинской
техники» МЗ РК обо всех серьезныхи непредвиденныхнежелательных
реакциях, а также представляетв РГП на ПХВ «НациональныйЦентр
экспертизылекарственныхсредств, изделиймедицинского назначения и

медицинскойтехники» МЗ РК периодическиеотчеты по безопасности
исследуемогопрепаратав установленномпорядке;

иметь данные по безопасностии эффективностиисследуемого
лекарственногопрепарата или изделиймедицинского назначения и

медицинскойтехники, обосновывающиеих применение, а также обновлять
брошюруисследователя по мере получения в рамках проведения
клинического исследования новых данных, влияющих на эффективностьи
безопасность исследуемоголекарственногопрепарата или изделий
медицинского назначения и медицинскойтехники;

оплатить Исполнителюпроведениеклинического исследования;
- оплатить расходысубъектовклинического исследования на проездс другого
населенного пункта, проживаниеи суточные.

Порядоксдачи и приёмкиработ
1. По завершенииработыИсполнительпредставляетЗаказчику:
- акт сдачи-приемавыполненных работв соответствии с Перечнемосновных
документовклинического исследования в соответствии законодательством
РеспубликиКазахстанв сферерегулированияклинических исследований
лекарственныхсредств, изделиймедицинского назначения и медицинской
техники,Договором;2. В течение 5 днейсо дня полученияакта сдачи-приемавыполненных работ
и отчетных документов, обязанотправитьИсполнителюподписанныйакт
сдачи-приема.
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З.В случаенесоответствия результатовработыусловиямдоговорасторонами
составляется двустороннийакт с перечнем необходимыхдоработок.
Претензиио проведениидоработокдолжны бытьпредъявленыом в течение
10 рабочихднейпосле получения акта сдачи-приемаработ.
Исполнитель обязанпроизвестинеобходимыеисправления(доработки) без
дополнительнойоплаты в случае, если ошибки были допущены по вине
Исполнителя.
4. В случаедосрочноговыполнения работИсследователем, Заказчиквправе
принятьработу.
Конфиденциальность
1. Исполнительдолжен соблюдатьконфиденциальностьв отношении всей
научной, технической, и/или иной информации,при обращениис данными,
документами, результатами, формуламии т.д., которыебыли полученыот
Заказчикаили из другихисточников в связи с исполнением данногоДоговора
и помеченной «конфиденциально»или имеющей конфиденциальный
характер, за исключением следующейинформации,которуюИсполнитель
может оглашать:

информация,котораяво времяее получения от Заказчикауже являлась
общественнымдостоянием;

информация,котораяужебылаизвестна до ее полученияот Заказчика;
информация, которая становится общедоступнойинформациейвне

зависимости от действийИсполнителя;
информация,котораясоответствуетпо сутиинформации,добросовестным

способомполученнойот третьеголица, имеющего правопередатьтакую
информацию.
Полученнаяинформацияне может бытьиспользована для другихцелей, не
предусмотренныхданным договором.
2. Условия настоящего Договоране должны препятствоватьраскрытию
информациив тойее части, в которойэто требуетсязаконом или решениями
суда. Однако, при условии, что Исполнительв случае, если от него

потребуетсяраскрыть любую подобнуюинформацию, должен
незамедлительно в любойформеуведомитьЗаказчикао такойпотребностис
тем, чтобы Заказчиксмог предпринятьпоиск мер защиты или других
надлежащих способов предотвращенияили ограниченияразглашения
информации.
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Праваинтеллектуальнойсобственности
Заказчик является владельцем и обладаетисключительным правом
использовать и распоряжатьсяпо своемуусмотрениювсеми результатами,
данными, информациейи всеми соответствующимиправамина созданную
или разработаннуюИсполнителеминтеллектуальнуюсобственность, которые
были получены в результатедействийпо исполнению этого Договораили в

связи с ним.

к ДоговоруN2

ПРОТОКОЛ

ПриложениеN2 1

от

соглашения о договорнойцене за проведениеработ
Мы, нижеподписавшиеся, от лица Исполнителя—

202 г.

и от лица
Заказчика— удостоверяем, что сторонами достигнуто
следующее соглашение о величине договорнойцены за проведение
следующихработ:

Цена Налоговая
ставка

СуммаСумма
налога

1

2

Наименованиеуслуги

Организацияклинических
исследований«.. .».
Проведениеклинических
исследований«.. .».
Всего:

Настоящийпротоколсоглашения о договорнойцене за проведениеработ
является основанием для проведения взаимных расчетовмежду ом и

Исполнителем.
От Заказчика
Должность
ФИО

ОтИсполнителя
ФИО
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