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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

1. Цель

НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:соп-нпки-29/0Нио Версия01
Стр.2из 18

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Началопроведенияклинического исследования

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

КИ — клиническое исследование
КФ МЗ РК — КомитетФармацииМинистерстваздравоохраненияРеспублики
Казахстан
ЛЭК — локальная этическая комиссия
СОП —

стандартнаяоперационнаяпроцедура

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

4. Ресурсы
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочихместах,
установленных в Обществе.Обеспечениезащиты персональныхданных и

конфиденциальностисубъектовклинического исследования.

5. Безопасность
Соблюдениеправилтехники безопасностии охранытрудана рабочих
местах, установленныхв Центре.
6.Документирование
Исходныедокументы:
приказ КомитетаФармацииМинистерстваздравоохраненияРеспублики
Казахстанна проведениеклинического исследования;
заключение ЛЭК ободобренииКИ;
Чек-листдля проверкиналичия всех необходимыхдокументов, позволяющих
начинать проведениеКИ.

7. Алгоритмстандартныхдействийи/или операций7.1. Передначалом проведения КИ необходимопроверитьналичие
необходимыхутвержденныхдокументов по чек-листу документовперед
началом КИ:

приказакомитета контролямедицинскойдеятельности на проведение
ки;
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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:СОП-НПКИ-29ЮНИО Версия01
Стр.Зиз18

Датапересмотра:14.07.2029 г.

утвержденногопротоколаКИ, название утвержденногоспонсоромш
протоколаКИ должно совпадать с названием в приказеКФ МЗ РК на

проведениеКИ;
утвержденнойФормыинформированногосогласия на казахском и

русскомязыках;
утвержденнойформыброшюрыисследователя;
утвержденнойрегистрационнойформы;
копииДоговорао страхованиипотенциальных субъектовисследования;
Договорао страхованииЦентраи исследователя для клинических

исследований, прикоторыхрисквыше стандартноймедицинскойпомощи;
документа, подтверждающегообеспечениегарантийюридическойи

финансовойподдержкиЦентраи исследователя в случае предъявленияим
претензий, связанных с исследованием, за исключением тех претензий,
которые возникли в результатеумысла или неосторожностисо стороны
исследователяили членов исследовательского коллектива.

СОПов от Спонсора(если имеются).
Наличие всех документов проверяется главным специалистом по
исследованиям КИ Отделанауки и образования,заполняется чек-лист с

подписями проверяющих.
В Приложениях1 и 2 приводятсяобразцысоставления чек-листов.
7.2. СпонсоромКИ предоставляетсяполная информацияпо ИЛС/ИМН и МТ,
утвержденнаямаркировкаИЛС, фотоИМН и МТ.
7.3. В файлисследователя помещаются документыпо исследовательской
команде:

Curriculum Vitae (CV) каждого члена исследовательскойгруппы,
подписанная и датированнаякаждым членом;

копии сертификатовGCP (Надлежащая клиническая практика);

сертификатспециалиста;2
п свидетельство о присвоениикатегории(при наличии);

свидетельство о прохождении курсов повышения квалификацииза

последние 5 лет (при наличии)

журнал делегированияполномочий, подписанныйкаждым членом
исследовательскойгруппы и главным исследователем с указаниемдаты.
7.4. Главный исследовательи главный специалистОтделанаукии образования
Центрапо обеспечениюкачества клинических исследованийдокументально
подтверждают:
- нормальныйдиапазон значенийдля лабораторныхтестов,
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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код:соп-нпки-29/0Нио Версия
Стр.4из 18

Датапересмотра:14.07.2029 г.

-

пригодностьоборудованиядля проведениятребуемыхтестов и обеспечения
надежности результатов
соблюдениесоответствующихтребованийк маркировкеисследуемого

препаратаи пригодностьинструкцийдля субъектовКИ.
7.5. Главный исследователь и Отделнауки и образованияЦентра, должны
подтвердитьв формеслужебнойзаписки руководствуЦентрао готовности
клиническойбазык проведениюКИ в соответствии с договоромсо Спонсором
КСИ:условия хранения исследовательских образцов(если предусмотрено),

отработкапроцесса утилизации, наличие контейнеровдля биологически
опасных отходов (если это применимо), наличие холодильника/морозильника
с приборомдля мониторингатемпературы(при необходимости) и др.
7.6. Проводитсяинициирующийвизит с участиеммонитораи всех членов
исследовательскойгруппы с заполнением протоколавизита.

8.Примечание
Условием начала процедурыявляется наличие договорана проведение
клинического исследования со спонсором, приказруководителяОбществао
назначении главного исследователяи исследовательскойгруппы
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или при появлении новых
требованийк ведению брошюрыисследователяприпроведенииКИ.
9. Ответственныеисполнители
Главный исследователь/исследователь, члены исследовательскойгруппы,
комитет по обеспечениюкачества клинических исследований.
10. Ссылки

КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе
здравоохранения»;

Хельсинская декларация ВсемирнойМедицинскойАссоциации,
принятая на 64-ой ГенеральнойАссамблееВМА, Форталеза, Бразилия,
октябрь2013 г.;

Приказот декабря2020 года N2 КРДСМ-248/2020 утверждении
Правилпроведениямедико-биологическихэкспериментов, доклинических
(неклинических) и клинических исследований, а также требованийк
доклиническим и клиническим базам»;
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Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО
ИССЛЕДОВАНИЯ

код: соп-нпки-29/0Нио Версия01
Стр.5из 18

Датапересмотра:14.07.2029 г.

ПриказМинистраздравоохраненияи социального развитияРеспублики
Казахстанот 9 февраля2021 года N2 22167. «Об утверждениинадлежащих
фармацевтическихпрактик»;

РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
Решение СоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от 23 ноября

2016 года N2 79 «ОбутвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики
Евразийскогоэкономического союза».
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НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.биз1 8

Приложение1

Чек-листпроверкадокументовпередначалом клинического исследования лекарственногосредства

Наименованиедокумента

1. Брошюраисследователя

2. Документыпланирования
клинического исследования:
подписанныйпротокол
подписанные поправкик нему
(при наличии)

образецИРК
З. Информация,предоставляемая
субъектуисследования:

форма информированного
(включаясогласия все

необходимыеразъяснительные

Цель

документально закрепить фактпередачи
исследователю (медицинской организации)
необходимой актуальнойнаучнойи

информацииобисследуемомпрепарате

документальнозакрепить фактутверждения
спонсором и исследователем протокола
(поправок) и ИРК

документально оформитьфактполучения
информированногосогласия,

документально подтвердить, что субъектам
будетисследования предоставлена

соответствующая(с точки зрениясодержания
и доступностидля понимания) письменная
информация, котораяпоможет им с учетом
полнойинформированностидать согласие.

ФИ(УНаименование
исследователя/медицинской
о ганизации

материалы)

любая другая
информация

письменная

Есть/Нет Примечание
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НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

объявления длярекламные

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия()l
Стр.7из 18

документально подтвердить, что меры по
субъектовпривлечения в

исследование
используются)

4. Финансовыеаспекты
исследования

5. Страховоеобязательство
(по требованию)

привлечению субъектовадекватны и(если
отсутствуетэлемент принуждения

финансовоезакрепитьдокументально
соглашение по исследованию между
спонсором и исследователем (медицинской
организацией)

документально подтвердить, что в случае
ущерба,причинения связанного

исследованием, субъектамисследования будет
доступнакомпенсация

6. Подписанныйдоговор
вовлеченных сторон, например:
между исследователем
(медицинским учреждением) и

спонсором
между исследователем
(медицинским учреждением) и

документальнозакрепитьправа, обязанностииконтрактнойисследовательскойотношения сторонорганизацией
между спонсороми контрактной
исследовательскойорганизацией
между исследователем
(медицинским учреждением) и

уполномоченными органами
(если требуется)
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НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГОИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

7.Датированноеи документально
оформленное одобрение(заключение) ЛЭК следующих
документов:
протоколаи любых поправок к
нему
ИРК (если требуется)

Формы информированного
согласия
любой другой письменной
информации, предоставляемой
субъектамисследования

объявлений длярекламных
привлечения
исследование

субъектовв
(если

используются)

информациио компенсации
субъектамисследования (при
наличии)

любых иных разрешенных
(одобренных) документов
8. СоставЛЭК

9. Разрешение(одобрение

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

документально подтвердить, что данное
исследование былорассмотренои разрешено
(одобрено) ЛЭК. Указываетсяномерверсиии
датадокумента

документальнозакрепитьсоответствие состава
ЛЭК требованиямнастоящих Правил
документальноподтвердить, что при наличии
соответствующих применимых требований

(одобрение, уведомление)разрешение

Версия01
Стр.8из 18

(по требованию)
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НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

протокола, уведомление о
протоколе) от уполномоченных
органов(если требуется)
10. Текущаяредакциярезюме
исследования (curriculum vitae) и

другие документы,
подтверждающиеквалификацию
исследователей
соисследователей
11. Нормальныйдиапазон

и

значений для предусмотренных
протоколом
(лабораторных,

медицинских
технических)

процедури (или) тестов
12. Медицинские, (лабораторные,
технические) процедурыи (или)

тесты, сертификация,
аккредитация, внутреннийи (или)

внешний контроль качества или
другие методы
(если требуется)

13. Образцы
упаковках
препаратов

подтверждения

этикеток на
исследуемых

14. Инструкцияпо обращениюс

исследуемыми препаратами и

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

уполномоченныхоргановполученодо начала
исследования

документальноподтвердитьквалификациюи

пригодностьдля проведенияисследования и
(или) медицинскогоосуществления
наблюденияза субъектамиисследования

нормальныйдокументально закрепить
диапазон значенийдля лабораторныхтестов

документально подтвердить пригодность
оборудованиядля проведения требуемых
тестов и обеспечениянадежности результатов

соблюдениедокументально подтвердить
соответствующихтребованийк маркировке
исследуемого препарата и пригодность
инструкцийдля субъектов
документально закрепить инструкции для
обеспечениянадлежащего хранения, упаковки,

Версия01
Стр.9из 18

(по требованию)
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НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГОИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

расходнымиматериалами(если не
включена в протокол или

брошюруисследователя)
15. Учет поставок исследуемых
препаратов и расходных
материалов

16. Сертификатыанализов

код:соп-нпки-29юнио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

распределенияи утилизации исследуемых
препаратови расходныхматериалов

документально закрепить даты и способ
серийпоставки, номера исследуемых

препаратов и расходных материалов.
Позволяет отследить серию препарата,
контролироватьусловияпоставки и вести учет
документально подтвердить подлинность,
чистоту исследуемых препаратов и

количественное содержаниев них активного
вещесгва (дозировку)

документально закрепить процедуру
экстреннойидентификациимаскированного
исследуемого препарата без нарушения
маскировкидля остальных субъектов
документальнозакрепитьметод рандомизации
субъектовисследования

документально подтвердить приемлемость
исследовательского центра для данного
исследования

фактдокументально подтвердить
ознакомления исследователя и занятого в

исследовании персонала с процедурами
исследования

Версия01
Стр.10из 18

поставленных
препаратов

исследуемых

17. Процедурыраскрытия кода
для исследований, проводимых
слепым методом

18. Рандомизационныйсписок

19. Отчет монитора о выборе
исследовательскогоцентра

20. Отчетмониторао готовности
исследовательскогоцентра



НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

21. Сообщениеспонсорао начале

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01

документально подтвердить фактначалаклинического исследования в
клинического исследования

адресуполномоченногооргана
ФИО главного исследователя/исследователя

подпись

Стр.11из 18

дата

Приложение2

Чек-лист наличия документовпередначалом клинического исследования медицинских изделий

Е. 1.1

E.l.2

Е. 1.3

Е.1.4

Заголовокдок мента

Брошюраисследователя

План клинического
исследования

Примермаркирования,
нанесенного на исследуемое
изделие
СV руководителя:актуальная
(последняя), подписанная, с
•азанием даты

Назначениеили коммента ии
Описываетсяисследуемоеизделие,
включая инструкциипо использованию
изделия
Описываютсяпроекти процедуры
клинического исследования

Утверждаетсоответствующую
маркировку

Указываетсяруководитель.В центре
хранятсяCV руководителейданного
цен а; спонсо имеет CV

Файлы цен а

х

х

х

Да/Нст П имечанис



НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

Е. 1.5

Е. 1.6

E.l.7

E.l.8

Е.1.9

E.l.lO

CV ключевых членов команды
в исследовательских центрах,

актуальные(последние),
подписанные, с казанием даты
CV или другаядокументация,
подтверждающая
квалификациюлиц, 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

Лист голосования ЭК по
клиническим исследованиям

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

руководителейиз всех
исследовательских цент ов
Указываютсяключевые члены команды
в исследовательских центрах.В центрах
хранятсяCV ключевых членов команды
в данном исследовательском цент е

Документальноподтверждается
квалификациявсех другихсторон,
вовлсчснных в клинические
исследования

Документальноподтверждается
наделение ответственностью с

подписью, указаниемполномочийи
ответственности в рамкахклинических
исследований
Данныео том, кто проводит
клинические исследования с указанием
имени и ад сса

Предоставляютсясвидетельства того,
что квалифицированныйнезависимый
ЭК рассмотрелданные клинического
исследования

Предоставляютсясвидетельства того,
что исследователь не частв ет в

х

х

х

х

Версия01
Стр.12из 18

12



НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

голосовании (зависит от регулирующих
т ебований
Проверяетсяинформация,
предоставляемаярегулирующим
органам.Подтверждаетсяуведомление
или одобснис
Демонстрируетсяпонимание
ответственности, котораявозложена,
соответственно, на каждуюиз сторон

Демонстрируетсяпони.мание
ответственности, котораявозложена на
каждую из сторон

Предоставляютсясвидетельства
достижения финансовыхсоглашений
между исследоватслем/
исследовательскими центрамии

Версия01
Стр.1Зиз 18

E.l.ll

E.l.12

E.l.13

E.l.14

E.l.15

Уведомлениерегулирующих
органов, связь и одобрение(если требуется)

Подписанноесоглашение

междуруководителем(ями)/
исследовательским
цент ом ами и о ганизато ом

Подписанноесоглашение
междуспонсороми третьими
сторонами, например, CRO,
цен альными лабоато иями
Финансовыесоглашения, если
они являются отдельным от
соглашенийпо распределению
ответственности документом

Страховыесертификаты, если
применимо

х

х

х

спонсором(могут заключаться отдельно
от подписания другихдокументовв
данном цент е

Предоставляютсясвидетельства х
доступностидля субъектовкомпенсаций
вследствие причинениявреда,
связанного с клиническими
исследованиями



НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-нпки-29/онио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Проверяется, комуматериально
п инадлежит изделие

Проверяетсяфизическаядоставка
документови материалов

Отображаетсясодержаниеформ
полученияинформированногосогласия
и ин4)ормации, предоставляемой
субъектуклинических исследованийво
в емя КЛИНИЧеСКИХ исследований

Версия01
Стр.14из 18

E.l.16

E.l.17

Е.1.18

E.l.19

Е. 1.20

Е. 1.21

Записипо транспортированию
исслед емого изделия
Записипо транспортированию
документациии материалов,
связанных с клиническими
исследованиями

Образцыутвержденнойформы
полученияинформированного
согласия, информациидля

субъектови рекламных
объявлений, включая пе еводы
Лист рандомизациидля
клинических исследований,

проводимыхс рандомизацией

Процедурыдекодированиядля
клинических исследований,
использующихслепой
метод/маскирование, если
п имснимо
Отчет о выборе
исследовательского центра

х

х

Подтверждается, что былапроведена х
рандомизация.В зависимости от проекта
клинических исследований, список
может бытьнедоступенв
исследовательском центредля
обеспеченияслепого
метода/маски ования

Могутне применятьсяв
исследовательском центрев зависимости
от проектаисследований

Проверяется, что былирассмотрены
квалификацияисследователя и
исследовательского цен а

х



НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Проверяется, что исследователь и

команда исследовательскогоцентра
былиобученыиспользованию изделия и

выполнению CIP

Определяютсялюбые выводы или
решения, а также выполняемые действия
исследовательского центра

Бланки, установленныедля фиксации
соби аемых данных
Документальнофиксируютсявсе
нежелательные события, как требуется
настоящим стандартом.Формымогут
бытьили не бытьчастью CRF
Документальнофиксируютсявсе

недостатки изделия. Формымогутбыть
или не бытьчастью CRF

Документальнофиксируютсялица,
обеспечивающиепостоянное

Версия01
Стр.15из 18

Е.1.22

Е. 1.23

Е. 1.24

Е.1.25

E.l.26

Е. 1.27

Е. 1.28

Е. 1.29

Отчето контролеперед
запускомклинических
исследований

Повторныесообщенияперед
запускомклинических
исследований;связь с

исследовательским цент ом

Индивидуальная
егист ационная ка та CRF

Формыотчета о

неблагоприятныхсобытиях

Формыотчета о недостатках
изделия

Фамилия, инициалы/контактная

информациянаблюдателя
наблюдателей)

Записиобобучении

Нормальное(ые)
значение я)/диапазон(ы)

х

х

х

х

х

соответствие клинических исследований
хПредоставляютсясвидетельства, что

исследователь (исследователи) обучены
использованию исследуемогоизделия и

всем необходимымаспектам
клинических исследований
Документальнофиксируются
но мальные значения

х

15



НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Документальнофиксируются
обслуживаниеи калибровка
оборудования

Документальнофиксируются
компетентность и ответственность
подразделенийприпроведении
необходимыхиспытаний, а также

поддержаниенадежности результатов

Документальнофиксируютсяконфликты
инансовыхинте есов, нап име

Версия01

Е.1.30

E.l.31

Е. 1.32

показателейприклинических
лабораторныхисследованиях,
необходимыхв рамках
клинических исследований
Подтверждениепригодности
оборудования,если необходимо
в рамкахКЛИНИЧеСКИХ
исследований
- Сертификация, аккредитация
или иное доказательство
управлениякачеством или
внешняя оценка качества,
или
- Другаявалидация
лаборатории,если необходимо
в рамкахклинических
исследований, или
- Идентификацияи проверка
квалификациируководства
лаборатории, если необходимо
в рамкахклинических
исследований
Выявлениеконфликтов
инте есов

ФИО главного исследователя/исследователя

х

х

х

подпись

Стр.16из 18

дата
16



НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВ}

ауки и образования

:дения: 14.07.2026 г.

2.

10.

П.
12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.
19.
20.

21.

22.

23.

25.

26.

27.

код: соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Лист ознакомления

ФИО
z-Z2zpmp

Должность Подпись

Версия01

Дата
о накомления

17



НАЧАЛО ПРОВЕДЕНИЯКЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВА

ауки и образования
тения: 14.07.2026 г.

ЛГ2

код:соп-нпки-29/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Лист регистрацииизменений
N2 раздела, пункта стандарта, в

котороевнесено изменение
Датавнесения
изменения

Версия01

ФИО лица
внесшего
изменения

18


