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Определитьпорядок организации и проведенияЛокальной этической
комиссией(ЛЭК)о рассмотренииисследованийс участиемуязвимыхгрупп
населения, представленногона рассмотрениевпервые.

2. Область применения

Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураприменяетсяпри
проведениипервичнойэтическойэкспертизыпротоколовисследований,
впервыепоступившихна рассмотрениеЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ПИ —

протоколисследования
ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП — стандартоперационнойпроцедуры;
НКЦЭМ — Республиканскоегосударственноепредприятие на праве
хозяйственноговедения «Национальныйкоординационныйцентрэкстренной
медицины»МинистерстваздравоохраненияРеспубликиКазахстан.

4. Глоссарий
Брошюраисследователя — документ, содержащийобобщеннуюинформацию
о результатахдоклинических (неклинических) и клинических исследований
исследуемогопрепарата, необходимуюдля его примененияв исследованиях с

участиемчеловека.
Информированноесогласие — процедурадобровольногоподтверждения
участникомисследования либо его законным представителемсогласия на
участие в исследовании после получения полной информацииобо всех
обстоятельствах,имеющих значение для принятиятакого решения.
Исследователь— физическоелицо, ответственное за организацию и

проведение клинического исследования лекарственного средства в

исследовательском центре(клинической базе).

Протоколклинического исследования — основнойдокумент, содержащий
описание целей, дизайна, методологии, статистических подходов и порядка
проведенияклинического исследования.
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Руководительисследования — лицо, осуществляющееобщееруководствои
несущееответственность за проведениедоклинического (неклинического)
исследования безопасностидля здоровьячеловека и окружающейсреды.
Стандартнаяоперационная процедура (СОП)

— документ, содержащий
подробныеписьменные инструкции, обеспечивающиеединообразное
выполнение определенныхпроцессови процедур.
Спонсор— физическоеили юридическоелицо, инициирующееклиническое
исследование и принимающеена себяответственность за его организациюи
(или) финансирование.
Ускореннаяэтическая экспертиза(УЭЭ)

- процесс, посредствомкоторого
исследования, которыепредставляютне болеечем минимальныйриск для
участника, могутбытьрассмотреныиндивидуальнымчленом или специально
назначеннойгруппойиз полного состава ЛЭК.

к даннойгруппе относятсяУязвимые группы населения (УГН)
несовершеннолетние, беременные, недееспособные, заключенные, лица с

психическими расстройствами,лица, с ограниченнымиэкономическими или

образовательнымивозможностями,пенсионерыпо возрасту, нуждающиеся в

постороннейпомощи, и другие категории лиц с ограниченнойили

несуществующейвозможностью принимать информированныеили

добровольныерешениякасательно их участия в исследованиях в качестве

субъектовв исследованиях в качестве и субъектовисследования.

5. Ответственность

Назначенный рецензент обязан всестороннеи объективнопровести
экспертизупротоколаисследования (ПИ), оформитьрезультатырассмотрения
в соответствующихформахоценки и в установленныесрокипредставитьв
секретариатЛЭК свое заключение, замечания и рекомендации.
СекретариатЛЭК отвечает за прием, регистрацию, проверкукомплектности и
сопровождениедокументации, представленнойв бумажноми (или)

электронномвиде. Крометого, секретариатформируетотдельное дело по

каждому протоколу исследования, организует направлениематериалов
членам ЛЭК для проведенияэкспертизы и обеспечиваетсвоевременное
информированиезаявителя о принятомКомиссиейрешении.

6. Алгоритмдействий6.1 Требования(описание условийдля выполнения СОП)1) ЛЭК уделяет особоевнимание исследованиям с участием уязвимых
субъектов.



Порядокрассмотренияисследованийс участием уязвимых групп
населения

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:СОП-ПРИЯГН-О8/ОНиО

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01

Стр.4 из 7

Биомедицинскоеисследование с участиемуязвимыхгрупп оправданотолько
в том случае, если оно имеет отношение к потребностями приоритетам
оказания медицинскойпомощи именно даннойкатегориилиц и не может быть
проведенос участиемлиц, не относящихся к уязвимойгруппе.
Крометого, эта категориялиц должна получать пользу от теоретических
практических знаний или нового метода вмешательства, полученных в

результатеисследования.
2) В случаенеобходимостиЛЭК может запроситьу главного исследователя
(спонсора) научное обоснование для включения уязвимых групп в

клиническое исследование.
З) В случае необходимостиЛЭК может потребоватьпредоставление
дополнительнойинформациисубъектамисследования для защиты их прави
благополучия.4) В случае, когда согласие на участиесубъектав исследовании предоставлено
его законным представителем, ЛЭК оценивает протоколисследования и

связанные с ним документына предметполноты отраженияклинических
вопросов и соблюдениясоответствующихэтических и нормативных
требований.5) Клинические исследования на несовершеннолетних, беременных,
недееспособных, обучающихся, пенсионерахпо возрасту, нуждающихся в

постороннейпомощи проводятсятолько для изучениялечебногоэффектаи с

согласия родственника, опекуна, родителей.6) Интервенционныеклинические исследования на военнослужащих,
сотрудникахправоохранительныхи специальных государственныхорганов,
работниковмедицинских организаций, где проводятсябиомедицинские
исследования, лицах, содержащихсяв учрежденияхуголовно-исполнительной
системы запрещены.

6.2Документированиепроцедуры
Документированиепроцедурыпроводитсяв следующихдокументах:
1) протоколзаседания

7.Организационныеаспекты разработкиСОП

НастоящийСОП пересматривается1 разв З года и/или припоявлении новых
требованийк процедурам, описанным в данном СОП.
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