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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
подготовки,оформленияи полученияинформированногосогласия на участие
в научном (клиническом) исследовании, представляемомна рассмотрение
Локальнойэтическойкомиссии (ЛЭК).

2. Область применения

ДаннаяСОП применяетсяприразработкеформыинформированногосогласия
для участниковклинических исследований(исследователей и спонсоров), а

также при рассмотренииуказаннойдокументациии проведенииэтической
экспертизычленами ЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
КИ — клиническое исследование
СОП — стандартоперационнойпроцедуры.

4. Ответственность

Ответственность за соблюдениетребованийнастоящейСОП несут
исследователь, руководитель исследования, спонсор клинического
исследования, а также члены ЛЭК при проведенииэтическойэкспертизы
представленныхматериалов.

5. Алгоритмдействий

Информированноесогласие должно бытьполученоу субъектаисследования
до его включения в исследование. При получении и оформлении
информированногосогласия исследователь обязансоблюдатьтребования
действующегозаконодательства, стандартаGCP и этических принципов,
изложенных в Хельсинкскойдекларации.
5.1. Доначала исследования исследователь обязанполучитьположительное
заключение ЛЭК на формуинформированногосогласия и информационные
материалы, предназначенныедля участниковисследования.



Информированноесогласие пациента

Отделнаукии образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-исп-09/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.Зиз 25

5.2. Формаинформированногосогласия и информационныематериалы
подлежат пересмотруприпоявлении новойинформации,способнойповлиять
на решениесубъектаобучастиив исследовании. Всеизменения должны быть
предварительноодобреныЛЭК. После одобренияновая информация
доводится до сведения субъектаисследования либо его законного
представителя, а фактознакомления документальнофиксируется.5.3. Исследовательи иные лица, участвующиев проведенииклинического
исследования, не вправеоказывать давление, принуждатьлибокаким-либо
образомсклонять потенциального участникак включению в исследование или
продолжениюучастияв нем.
5.4. Устные и письменные материалы исследования, включая форму
информированногосогласия и информационныйлист для пациента, не

должны содержать формулировок, ограничивающих законные права
участника или освобождающихисследователя, медицинскуюорганизацию,
спонсора либо их представителейот ответственности за ненадлежащее
исполнение своих обязанностей.
5.5. Исследовательобязан предоставитьсубъектуисследования или его
законномупредставителюполную информациюобо всех существенных
аспектах исследования, включая письменные материалыисследования и

сведения о наличии положительного заключения ЛЭК.
5.6. Вся информацияоб исследовании должна быть изложена в устнойи
письменной формепонятным и доступным языком без использования
специальных терминов либо с их обязательнымразъяснением.При
необходимостиинформацияпредоставляетсязаконномупредставителюи
незаинтересованномусвидетелю.
5.7. До подписания информированногосогласия исследователь или

уполномоченноеим лицо предоставляетсубъектуисследования достаточное
времядля ознакомления с материаламиисследования, принятиярешенияи
полученияответов на все интересующиевопросы.
5.8. Если субъектисследования или его законныйпредставительне умеет
читать, при проведении процедуры информированияобязательно
присутствуетнезависимыйсвидетель. Послеразъяснениясодержанияформы
информированногосогласия субъект(либо его законный представитель)
подписывает и датируетдокумент, после чего свидетель также ставит свою
подпись и дату, подтверждая, что информациябылаизложена в полном
объеме,понятна участникуи согласие полученодобровольно.5.9. В ходе устного информированияи в письменной форме
информированногосогласия должны бытьотраженыследующиесведения:
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•

•

•

•

•

•

5.10.

экспериментальныйхарактерисследования;
цель исследования;
исследуемыйметод лечения и вероятностьраспределенияв различные
группы лечения;
процедурыисследования, включая инвазивные вмешательства;
обязанностиучастника;
экспериментальныеэлементы исследования;
возможные риски и неудобства, включая потенциальные риски для
эмбриона,плода или грудногоребенка(при наличии);

ожидаемая польза либоинформацияоботсутствиипрямоймедицинской
пользы;
альтернативныеметоды лечения, их преимуществаи возможные риски;
порядококазания медицинскойпомощи и выплаты компенсации при
причинениивредаздоровью;
размерпредусмотренныхвыплат участнику(при наличии);
возможные расходыучастника, связанные с исследованием;
добровольностьучастияи правоотказаться от участияв любоймомент
безкаких-либонегативных последствий;
право представителеймонитора, аудитора, ЛЭК и уполномоченных
органовознакомиться с медицинскойдокументациейучастника при
соблюденииконфиденциальности;
гарантиисохраненияконфиденциальностиперсональныхданных;
обязанностьисследователя своевременноинформироватьучастникао
новойинформации,способнойповлиять на его решение;
контактные данные лиц, к которымможно обратитьсяпо вопросам
исследования, правучастникаили припричинениивредаздоровью;
возможные причиныдосрочногопрекращенияучастия;
предполагаемаяпродолжительностьучастия;
ориентировочноеколичество участниковисследования.
Довключения в исследование субъектлибоего законныйпредставитель

получаетподписанныйи датированныйэкземплярформыинформированногосогласия, а также другиеписьменные материалыисследования. Привнесении
измененийучастникупредоставляютсяновые редакциидокументов.5.11. Если в исследовании участвуютлица, которыемогут бытьвключены
только с согласия законного представителя(например, несовершеннолетние
или пациенты с выраженными когнитивными нарушениями), информация



Информированноесогласие пациента

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-исп-09юнио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.5 из 25

предоставляетсяс учетом их способностипонимать ее содержание.Если
состояние субъектапозволяет, он также подписывает и датируетформу
информированногосогласия.
5.12. В исследования, не предусматривающиелечебноговмешательства,
включаются только субъекты, лично подписавшие информированное
согласие, либо лица, участие которых подтверждено законным
представителемв установленномпорядке.
5.13. Включениев нелечебныеисследования лиц, согласие за которыхдает
законный представитель, допускаетсятолько при соблюденииследующих
условий:

•

•

5.14.

цели исследования невозможно достичь с участиемлиц, способных
самостоятельно дать согласие;
рискдля участниковминимален;
возможное негативное воздействиена здоровьесведено к минимуму;
проведениеисследования не противоречитзаконодательству;
полученоотдельное одобрениеили положительное заключение ЛЭК с

учетомданнойкатегорииучастников.
Формаинформированногосогласия и все информационныематериалы

должны своевременноактуализироватьсяпри появлении новойинформации,
имеющейзначение для безопасностиили дальнейшегоучастиясубъекта.Все
изменения предварительнорассматриваютсяи одобряютсяЛЭК, после чего
доводятся до сведения субъектаисследования либо его законного

с обязательным документальным подтверждениемпредставителя
ознакомления.
5.15. Исследованияс применениемисследуемоголекарственногопрепарата
проводятсясреди пациентов, имеющих соответствующеезаболевание.За
состоянием участников осуществляетсяпостоянное наблюдение, а при
возникновении чрезмерногодискомфортаили угрозыбезопасностиучастие
субъектапрекращается.
5.16. Принеотложных состояниях, когда до включения пациента невозможно
получить его информированноесогласие, оно оформляетсязаконным
представителем.Если законный представительотсутствует, допускается
включение субъектав исследование в порядке, предусмотренномпротоколом
исследования иодобренномЛЭК, приусловиисоблюдениявсех мерпо защите
прав, безопасностии благополучияучастника.Послестабилизациисостояния

субъектлибо его законныйпредставительдолжны быть незамедлительно
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проинформированыобисследовании, а также должны предоставитьсогласие
на дальнейшееучастиев нем.

6. Ссылки на НПА
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Приложение1

Формаинформированногосогласия участника исследования

Информированноесогласие на участие в клиническом исследовании
Заполняетсякаждымучастникомклинического исследования.

Вам предлагаетсяпринятьучастие в научном (клиническом) исследовании.
Передпринятиемрешениясотрудникисследовательскойгруппы или врач-
исследователь подробноознакомит Вас с целью, порядкомпроведения,
возможными преимуществами и рисками исследования. Основная
информациятакже изложена в настоящейформеинформированногосогласия.
После ознакомления с материаламиисследования Вы можете задать врачу-
исследователю или сотруднику исследовательскойгруппы любые
интересующиевопросыи получитьна них исчерпывающиеответы.
Ваше участие в исследовании является полностью добровольным.Вы
самостоятельно принимаетерешениеобучастии и вправеотказаться как до
начала исследования, так и прекратить участие в любой момент без
объясненияпричин.Такойотказ не повлияет на качество, объеми доступность
оказываемойВаммедицинскойпомощи.
Если в документевстретятсямедицинские терминыили информация,которая
окажется для Вас непонятной, обратитесьза разъяснениямик врачу-
исследователю либо сотруднику исследовательскойгруппы. При
необходимостиВы можете задать дополнительные вопросы.
Не торопитесь с принятием решения. Прижелании Вы можете взять

неподписанныйэкземпляр настоящейформыдомой, внимательно
ознакомиться с ним, обсудитьинформациюс родственниками, друзьямиили
лечащим врачом. Если после этого Вы приметерешениеучаствоватьв
исследовании, Вам необходимоподписатьданнуюформу.Подписаниеформы
подтверждаетполучениеинформированногосогласия.

Информацияобисследовании
Клиническиеисследования проводятся для оценки эффективностии
безопасностиновых лекарственныхпрепаратов, методов лечения или
медицинских технологийс целью выборанаиболееэффективныхспособов
оказания медицинскойпомощи пациентам.
В данном разделенеобходимоуказать:
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цель клинического исследования и разъяснитьего исследовательский
(экспериментальный) характер;

• предполагаемоеколичество участниковисследования;
• планируемуюпродолжительностьучастияпациента.

Проведениеданного исследования разрешено уполномоченным
государственныморганоми одобреноЛокальнойэтическойкомиссией(ЛЭК).
Если применимо:
Исследуемыйпрепарат[наименование] на момент проведенияисследования
еще не зарегистрирован(не одобрен) для медицинского применения[указать

уполномоченныйгосударственныйорган].
или

[наименование] зарегистрирован [указатьИсследуемыйпрепарат
уполномоченныйгосударственныйорган] для лечения пациентов с

заболеванием[указать заболеваниеили состояние]. В РеспубликеКазахстан
препаратвыпускаетсяпод торговымнаименованием [указать наименование].
Во времяучастия в исследовании рекомендуетсясообщатьо своем участии
всем врачам и медицинским работникам,к которымВы обращаетесьза

медицинскойпомощью.

Какие варианты лечения предусмотрены в исследовании?Как
осуществляетсяраспределениепо группам?
В данном разделенеобходимоописать вариантылечения, предусмотренные
исследованием, а также порядокраспределенияучастниковмеждугруппами
лечения, включая вероятностьслучайногораспределения.
Если протоколомпредусмотреноприменениеплацебо, необходимодать его
понятное описание и разъяснитьособенностиучастия в соответствующей
группе.

Приемдругих лекарственных препаратовво время исследования (Если
предусмотренопротоколом)

Следуетуказать возможность одновременногоприменения других
лекарственных средств во время исследования, а также перечислить
препараты, применение которых запрещено. При необходимости
рекомендуетсяобсудитьэтот вопросс врачом-исследователемв соответствии
с требованиямипротоколаисследования и международнойверсииформы
информированногосогласия (ICF).

Пример
Во времяучастия в исследовании применениенекоторыхлекарственных
препаратовможет бытьограниченоили запрещено.Если Вы принимаете
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какие-либолекарственныесредства, обязательносообщитеоб этом врачу-
исследователю. Принеобходимостион порекомендуетвременноотменить
отдельные препаратылибо заменить их. Не прекращайтесамостоятельно
приемназначенных Вам лекарствбезконсультациис врачом-исследователем.

Процедурыисследования
В данном разделенеобходимоописать все процедуры, которыепредстоит
пройтиучастнику исследования, включая лабораторныеисследования,

инструментальные обследования, заборбиологического материала,
инвазивные процедурыи другиемероприятия, предусмотренныепротоколом.

Дополнительныеисследования (генетические исследования, анализ

биомаркерови др.,если предусмотрены)
Если протоколпредусматриваетпроведениедополнительных исследований
(генетических, молекулярно-генетических, исследованийбиомаркерови т.п.),
необходимоуказатьих цель и краткоописать содержание.
Участие в дополнительнойчасти исследования осуществляетсятолько после
полученияотдельного информированногосогласия.

Следуетописать процедуры, связанные с дополнительным исследованием,
включая инвазивные вмешательства, если они предусмотрены.
Отказ от участия в дополнительном исследовании не ограничиваетВаше
право на участие в основном клиническом исследовании и не влияет на
возможность полученияпредусмотренногопротоколомлечения.

Правилапримененияисследуемогопрепарата
Будетли исследуемыйпрепарат предоставляться после завершения
исследования?
В соответствии с пунктом 34 Хельсинкской декларациипри получении
информированногосогласия участнику исследования должна быть
предоставлена информацияо возможности дальнейшегополучения
необходимойтерапиипосле завершенияисследования, если в ходе его
проведениябудетподтвержденаее эффективностьи польза для пациента.
При подготовке данного раздела необходиморуководствоваться
международнойверсиейформыинформированногосогласия, а также
учитывать требованиязаконодательства РеспубликиКазахстан,
регулирующие применение незарегистрированныхлекарственных
препаратов. Следуетобъективнооценить возможность выполнения
обязательствпо обеспечениюпациентов исследуемымпрепаратомпосле
завершенияисследования.
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Возможные риски, побочныереакции и нежелательные явления
В данном разделенеобходимоописать возможные риски, неудобстваи

ожидаемые нежелательные реакции, связанные с участиемв исследовании.
Несмотряна то, что исследуемыепрепаратыранееприменялисьу большого
количества пациентов и считаютсябезопаснымиприназначаемых дозировках,
во время участия в исследовании могут возникнуть побочные реакции
различнойстепени тяжести — от легких до серьезных.
Припоявлении любых побочныхэффектовили изменении состояния здоровья
необходимонезамедлительно сообщитьобэтом врачу-исследователю.
Описаниевозможных рискови нежелательных реакцийдолжно полностью
соответствовать информации,содержащейсяв брошюреисследователя либо(дляинструкции по медицинскому применению препарата
зарегистрированныхлекарственныхсредств), а также учитывать данные о

препаратахсравненияи сопутствующейтерапии, если они предусмотрены
протоколомисследования.
Приподготовке данного разделаособоевнимание рекомендуетсяуделить
следующимвопросам:

•

•

•

•

•

•

возможности участия женщин во времябеременностии грудного
(за исключением исследований,вскармливания специально

предназначенныхдля данных категорийпациентов);

возможномутоксическомуи тератогенномувоздействиюисследуемого
препаратанаэмбрионили плод, а также вероятностиего проникновения
в грудноемолоко;
возможномувлиянию препаратана репродуктивнуюфункциюмужчин,
здоровьеих половых партнеров, а также на эмбриони плод при
наступлениибеременностиво времяисследования или в установленный
периодпосле его завершения;
рискам, связанным с заборомкрови, выполнением лабораторных
анализов, компьютернойтомографии(КТ), магнитно-резонансной
томографии(МРТ) и других диагностических процедур.Приэтом
следуетуказыватьобъемзабираемойкрови в метрическойсистеме
(например, 10 мл);
возможности назначения дополнительных визитов в исследовательский
центр, если это предусмотренопротоколом;
мерам предосторожностипри примененииисследуемогопрепарата,
включая ограниченияпри управлениитранспортнымисредствами,
работес механизмами или употребленииотдельных продуктовпитания(при наличии соответствующихрекомендаций);
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• обязанностямучастникаисследования, которыенеобходимособлюдать
в периодего проведения;
требованиямпо использованию надежных методов контрацепции
участникамиисследования (женщинами, мужчинами и их половыми
партнерами) во времяисследования и в течение установленногопериода
после его окончания.

Следуетучитывать, что помимо известных могутсуществоватьи другие, пока
не выявленные риски, связанные с применениемисследуемогопрепарата
[название препарата].

Если в ходе исследования компания-спонсор[наименование спонсора]

получит новую информациюо безопасностипрепаратаили особенностях
лечения, котораяможет повлиять на Ваше решениепродолжитьучастие в

исследовании, врач-исследовательсвоевременноознакомит Вас с этой
информацией.
Привозникновении непредвиденныхпобочныхреакцийили ухудшении
самочувствия необходимонезамедлительно обратитьсяк врачу-
исследователю.

Возможные преимущества
Участие в данном исследовании может как сопровождатьсяулучшением
состояния здоровья, так и не привестик ожидаемомуэффекту.Ваше состояние
может улучшиться, остаться безизмененийлибоухудшиться.
Цельисследования заключается в изученииэффективностии безопасности
применения новой комбинацииисследуемых препаратов для лечения
[указать заболевание].
В данном разделеследуетописать предполагаемуюпользуили ожидаемые
преимуществаучастия в исследовании, если протоколомне предусмотрены
иные требования.
Альтернативныеметоды лечения
В данном разделенеобходимоуказатьсуществующиеальтернативныеметоды
лечения, доступныепациентупомимо участияв исследовании. Следуеткратко
описать возможные вариантытерапии, их предполагаемуюэффективность,
преимуществаи потенциальные риски.
Рекомендуетсяпредложитьпациентуобсудитьдоступныеметоды лечения с

врачом-исследователемдля принятиянаиболееинформированногорешения.
Пример
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Вместоучастияв данном исследовании Вы можете воспользоваться другими
методами лечения, доступнымив РеспубликеКазахстан.К ним относятся
[указать наиболеераспространенные методы лечения]
Врач-исследовательподробнорасскажетВам обовсех доступныхвариантах

включая методы лечения, предоставляемые в рамкахтерапии,

гарантированногообъемамедицинскойпомощи и системы обязательного
социального медицинского страхования, а также о медицинских услугах,

которыепринеобходимостимогутбытьполученына платнойоснове.
Крометого, врачобъяснитвозможные преимущества, ожидаемыйэффекти
потенциальные рискикаждого из доступныхметодов лечения.

Стоимость
Участие в данном исследовании не потребуетот Вас оплаты исследуемого
препарата, медицинских осмотров, лабораторныхисследованийи процедур,
предусмотренныхпротоколомисследования.
Расходы, связанные с проведениемисследования, включая оплату услуг
медицинскойорганизациии/или врача-исследователя(оставить необходимое
в соответствии с условиями договора), несет Компания [наименование
спонсора].

Исследуемыйпрепарат, визиты к врачу-исследователю, а также все
обследования, предусмотренныепротоколомисследования, предоставляются
Вам бесплатно.
Приэтом Компания [наименование спонсора] не оплачивает лечение и

диагностические процедуры, назначенные врачом-исследователемили другим
лечащим врачом, если они не связаны с Вашим участиемв исследовании. Если
такие медицинские услуги не входят в гарантированныйобъембесплатной
медицинскойпомощи, систему обязательногосоциального медицинского
страхованиялибоне покрываютсядобровольныммедицинским страхованием,
расходыпо ним могутбытьвозложены на Вас.

Компенсацияза возможный вред, связанный с участием в исследовании
В соответствии с законодательством РеспубликиКазахстанрискпричинения
вредажизни или здоровьюучастникаклинического исследования подлежит
обязательномустрахованию. Страхованиеосуществляется страховойкомпанией[наименование страховойкомпании].
Объектомстрахования являются имущественные интересы участника
исследования, связанные с возможным причинениемвредаего жизни или
здоровьювследствие участия в клиническом исследовании, при наличии
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причинно-следственнойсвязи между наступившимсобытиеми участиемв

исследовании.
Если Вы приметерешениеучаствоватьв исследовании, Вам будетвыдан
страховойполис, подтверждающийстрахованиежизни и здоровьяна период
проведенияисследования.
Если это предусмотрено условиями исследования, дополнительное

добровольноестрахование, а также иные формыкомпенсации или лечения за
счет организации, проводящейисследование (компании-спонсора), не

предоставляются.
Если у Вас имеется полис добровольногомедицинского страхования,

рекомендуемзаранееознакомиться с его условиями, посколькуучастие в

клиническом исследовании может повлиять на объемстраховогопокрытияи
порядокполучениямедицинскойпомощи.
Приэтом независимо от участия в исследовании Вы сохраняетеправона
получение бесплатноймедицинскойпомощи в объеме, установленном
законодательством РеспубликиКазахстанв рамкахсистемы обязательного
медицинского страхования.
Привозникновении любых травм, осложнений или иных нарушений
состояния здоровья, которые, по Вашемумнению, могут быть связаны с

участием в исследовании, необходимонезамедлительно сообщитьобэтом
врачу-исследователю.
Если будетустановлено, что причинение вреда здоровью связано с

правильным применением исследуемогопрепарата либо выполнением
процедурисследования в соответствии с протоколом, и Вы соблюдаливсе

рекомендацииврача-исследователя, спонсорвозместит расходына лечение
такого поврежденияв той части, котораяне покрываетсямедицинским
страхованием.
Компания[наименование спонсора] не компенсируетрасходы, возникшие
вследствие несоблюденияучастникомтребованийпротоколаисследования
или рекомендацийврача-исследователя.Также не подлежат возмещению
расходы, связанные с болевымиощущениями, тревожностью, утратойдохода
и другими немедицинскими затратами, обусловленнымиучастием в

исследовании.
Подписаниенастоящейформыинформированногосогласия не ограничивает
Ваших законных прав на получениепредусмотреннойзаконодательством
компенсации в случаепричинениявредаздоровью.
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Участие в исследовании не оплачивается. При этом Вам будут
компенсированырасходына проезди парковку, если это предусмотрено
условиямиисследования.
Либо
За участие в исследовании Вам будетвыплачено вознаграждениев размере[сумма].

Выплатыосуществляютсяв соответствии со следующимграфиком:
[Указать порядок и сроки выплат, включая условия выплаты при
досрочномпрекращенииучастия в исследовании.]

Если исследование предусматриваетпоездки по городу
Дляпрохожденияпредусмотренныхпротоколомпроцедурисследования и
(или) дополнительных обследованийВам может потребоватьсярегулярное
посещение медицинских организацийна базе которых проводится
исследование.

Принеобходимостии по согласованию с врачом-исследователемВам могут
бытьпредоставленытранспортныеуслуги.
либо
Вам будуткомпенсированытранспортныерасходы.Дляих возмещения
необходимосохранятьдокументы, подтверждающиеоплату проезда(чеки,
билетыи т.п.), и передаватьих врачу-исследователю.
Все организационныевопросы, связанные с поездками, будутсогласованы с

Вами врачом-исследователем.
Если исследование предусматриваетпоездки в другие города
Если проведениеотдельных процедурисследования или дополнительных
обследованийневозможно в Вашем городе, Вам может потребоваться
посещение медицинскойорганизации, расположенныхв другомгороде.
По предварительномусогласованию с врачом-исследователемрасходы,
связанные с такими поездками, будуткомпенсированыв соответствии с

условиямиисследования.
Подробнаяинформацияо порядкеорганизациии компенсации поездокбудет
предоставленаврачом-исследователем.
При необходимостивозмещения транспортныхрасходов сохраняйте
документы, подтверждающиеоплату проезда (чеки, билеты и т.п.), и
передавайтеих врачу-исследователю.
Правона досрочноепрекращениеучастия в исследовании
Ваше участие в данном клиническом исследовании является полностью
добровольным.Вы вправеотказаться от участияили прекратитьего в любой
момент безобъясненияпричин. Такоерешениене повлечет для Вас каких-
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либо штрафныхсанкций, ограниченийили утраты прав на получение
медицинскойпомощи. Отказот дальнейшегоучастияникак не повлияет на
качество оказываемойВам медицинскойпомощи и отношение со стороны
сотрудниковисследовательскойгруппы.
Врач-исследовательвправепрекратитьВаше участие в исследовании как с

Вашего согласия, так и безнего. Аналогичноерешение по инициативе
спонсораможет бытьприняточерезврача-исследователя.Основаниямидля
этого могутбыть:

• дальнейшееучастиев исследовании пересталосоответствовать Вашим
интересамс медицинскойточки зрения;

• несоблюдениеВами рекомендацийи требованийврача-исследователя;
• досрочноепрекращениеисследования по решению спонсораили иных
уполномоченныхорганов.

Если Вы рассматриваетевозможность досрочногопрекращенияучастиялибо
уже приняли такое решение, обязательносообщитеоб этом врачу-
исследователю. Это позволит оценить возможные риски, связанные с

прекращениемприема исследуемогопрепарата, определитьдальнейшую
тактику лечения и при необходимостипровести дополнительные

лабораторныеисследования.
В случаедосрочноговыхода из исследования врач-исследовательпредложит
Вам посетить исследовательскийцентр для проведениязаключительного
обследования, регистрации показателей безопасности и возврата
исследуемогопрепарата.

Что произойдетпосле завершения исследования или при досрочном
прекращенииучастия?
Если Вы приметерешение прекратитьучастие в исследовании раньше
установленногосрока, Вам будетпредложенопройтизаключительныйвизит
к врачу-исследователюдля выполнения необходимыхобследований.
Если после прекращенияприемаисследуемогопрепаратау Вас возникнут
какие-либонежелательные реакции, необходимонезамедлительно сообщить
об этом врачу-исследователю.Полученнаяинформациябудетвключена в

материалыисследования.
Принеобходимостиврач-исследовательсвяжется с Вами через днейпосле
приемапоследнейдозы исследуемогопрепарата(или завершениялечения),
чтобыуточнитьсведения о Вашем состоянии здоровьяи наличии возможных
нежелательных реакций.Полученныеданные также будутвнесены в

документациюисследования (если это предусмотренопротоколом).
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Принеобходимостиследуетописать условиядальнейшегоиспользования
ранеесобранныхданных и биологическихобразцовв случае досрочного
прекращенияучастияв исследовании.

Например:
Если Вы досрочнопрекратитеучастиев исследовании, Ваш(и) [указать вид
биологического материала] будет(ут) уничтожен(ы) и не будет(ут)

использоваться для дальнейшихисследований(если применимо).
Либо:
В случаедосрочногопрекращенияучастияВы соглашаетесь на дальнейшее
использование данных,
исследования.

Для исследований,
выживаемостью:

собранныхдо момента Вашего выхода из

не предусматривающих наблюдениеза

Компания [наименование] не будетсобиратькакие-либодополнительные
сведения после прекращенияВашегоучастияв исследовании.
Дляисследованийс оценкойвыживаемости:
Спонсорпродолжитполучатьинформациюо Вашем состоянии здоровьяв
порядке, описанном в следующемразделе.

Конфиденциальность
Если Вы согласитесь участвовать в исследовании, врач-исследователь
получитдоступк медицинскойинформации,содержащейВаши персональные
данные.

ОбрабатыватьВаши персональныеданные, включая сведения о состоянии
здоровья, вправеврач-исследовательлибоуполномоченныйим медицинский
работник,которыйв соответствии с законодательством РеспубликиКазахстан
обязансоблюдатьврачебнуютайну.
Принаступлении страховогослучая право на обработкунеобходимых
персональныхданных также имеет страховаяорганизация, осуществляющая
обязательноестрахованиежизни и здоровьяучастников клинического
исследования.

Принеобходимостиврач-исследовательи сотрудникиисследовательской
группымогутпредоставитьдоступк медицинскойдокументации,содержащейВаши персональные данные, представителям компании-спонсора,
уполномоченных государственныхорганов, аудиторскихорганизацийи
локальной этической комиссии, а также иным лицам, имеющим
соответствующиеполномочия.
Такойдоступпредоставляетсяисключительно в объеме,необходимомдля
проверкисоблюдениятребованийпротоколаисследования, нормативных



Информированноесогласие пациента

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-исп-оюнио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия()l
Стр.17 из 25

правовых актов, стандартовнадлежащейклинической практики (GCP),

стандартных операционныхпроцедур спонсора, а также для контроля
соблюденияправ, безопасностии благополучияучастниковисследования.
Все лица, получившиедоступ к Вашим персональнымданным, обязаны
соблюдатьконфиденциальностьв соответствии с законодательством

РеспубликиКазахстан.
Документыи их копии, содержащиеВаши персональныеданные, не могут
выноситься за пределымедицинскойорганизациибезВашегописьменного
согласия, за исключением случаев, когда персональные данные
предварительнообезличенылибо когда такая передача допускается
законодательством РеспубликиКазахстан.

Данные, полученные в ходе исследования, включая медицинскую
информацию, которая будетпередаваться спонсору, предварительно
обезличиваютсяврачом-исследователем.Длязащиты конфиденциальности
каждомуучастнику присваиваетсяуникальныйкод, которыйиспользуется
вместо персональныхданных.
Обезличеннаяинформацияможет храниться компанией-спонсоромв

бумажноми электронномвиде в течение срока, необходимогодля выполнения

требованийзаконодательства и проведенияисследования. Эти данные могут
использоваться для анализа результатовисследования, подготовки отчетов,

научныхпубликаций, а также регистрациилекарственныхпрепаратов.
Обезличеннаяинформациятакже может передаватьсядругим компаниям,
входящим в группу [наименование спонсора], организациям,работающимпо
договорусо спонсором, государственнымконтролирующиморганам, а также
направлятьсяв другиестраны.Приэтом сведения, позволяющие установить
Вашуличность, использоваться не будут, и идентифицироватьВас по
переданнымданным будетневозможно.
Передачатретьимлицам инойинформации,полученнойв ходе исследования,
включая сведения о состоянии Вашего здоровья, допускаетсятолько в

случаях, предусмотренныхзаконодательством РеспубликиКазахстан, либо
после предварительногообезличиванияперсональныхданных, либо при
наличии Вашегописьменного согласия.
Если Вы приметерешениедосрочнопрекратитьучастие в исследовании,
спонсорвправеиспользовать данные, собранныедо момента прекращенияВашегоучастия.
Ваш врач-исследовательбудетхранитьмедицинскуюдокументацию, а также
перечень, позволяющийсоотнести Ваш уникальныйкод с Вашейличностью,
не менее лет.
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Вы имеете правоознакомиться с медицинскойинформацией,относящейсяк
Вам и хранящейсяу врача-исследователяили в исследовательском центре.
ПриобнаружениинеточностейВы можете обратитьсяк врачу-исследователю
с просьбойобих исправлении.

Можем ли мы связаться с вашими лечащими врачами, родственниками
или близкими?
(Для исследований, предусматривающихнаблюдениеза статусом
выживаемости)
Мы просимВашего согласия на информированиеврачей, у которыхВы
постоянно наблюдаетесь, о Вашем участии в исследовании. Это необходимо
для того, чтобылечащие врачибылиосведомлены о возможном применении
Вами исследуемогопрепаратаи могли учитывать эту информациюпри
назначении лечения.
Во время исследования врач-исследовательбудетрегулярноуточнять
информациюо Вашем самочувствиии возможных симптомах. Если после
завершенияисследования возникнут вопросы, связанные с состоянием
Вашегоздоровья, Ваши лечащие врачипринеобходимостисмогутсвязаться с

сотрудникамиисследовательскойгруппы.
Передназначением новых лекарственныхпрепаратовВашим лечащим врачам
важно знать обовсех препаратах, которыеВы принимаетеили принималив
рамкахисследования.
Послезавершенияисследования, а также в случаеВашегодосрочноговыхода
из него, врач-исследовательможет связаться с Вами для уточнения
информациио состоянии Вашегоздоровья.
ПросимВас предоставитьконтактныйтелефонодного из родственниковили
близких, а также контактные данные Ваших лечащих врачей.Эти сведения
будутиспользоваться только в том случае, если связаться непосредственнос
Вами окажется невозможно и потребуетсяполучитьинформациюо Вашем
состоянии здоровья.
Подписываянастоящее информированноесогласие, Вы подтверждаетесвое
согласие на включение полученнойтаким образоминформациив Вашу
медицинскуюдокументацию.

Контактная информация
Если у Вас возникнут вопросы, связанные с исследованием, Вы можете
обратитьсяк:
Ф.И.О.:
Телефон:
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Если у Вас возникнут вопросы, касающиеся Ваших прав как участника
клинического исследования, Вы можете обратитьсяпо телефону:
Центральнаякомиссия по вопросам этики при Министерстве
здравоохраненияРеспубликиКазахстан
Адрес:010000, РеспубликаКазахстан, г. Астана, ул. Иманова, 13
Телефон:8 (7172) 700-950

вн. 1000;
• канцелярия— вн. 1008.

Если вы согласны принять участие в исследовании, пожалуйста,
внимательно ознакомьтесь с приведеннойниже информациейи
поставьте свою подпись.
Если после ознакомления с настоящейформойу Вас останутсявопросы,
обязательнозадайтеих врачу-исследователюдо подписаниядокумента.
Формаинформированногосогласия на участие в клиническом
исследовании

1. Я внимательно ознакомился(лась) с представленнойинформациейи

понимаю ее содержание.
2. Мне известно, что проведениемоего обследованияи лечения в

медицинскойорганизацииосуществляетсяпод наблюдениеммоего
лечащего врача.

З. Я понимаю, что привозникновении в ходе обследованияили лечения (в

том числе во времяоперативноговмешательства) непредвиденных
обстоятельств, представляющихугрозу моему здоровьюили жизни,
может возникнутьнеобходимостьизменить тактикулечения, включая
изменение объемахирургическоговмешательства либо отказ от его
выполнения. Я даю согласие на принятиетаких медицинских решенийс
последующимобязательныминформированиемменя.

4. Мне в понятной и доступнойформеразъяснены возможные
альтернативныеметоды обследованияи лечения, а также последствия
моего отказа от участияв данном клиническом исследовании.

5. Я понимаю, что могу отказаться от дальнейшегоучастия в

исследовании в любоевремя, в том числе после подписания настоящей
формыинформированногосогласия.

6. Я подтверждаю, что получил(а) ответы на все интересующиеменя
вопросы. Разъяснения врача мне понятны, а возможные риски,
связанные с исследованием, медицинскими манипуляциями и

оперативнымвмешательством (включая риск летального исхода), мне
объясненыи осознаны.
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7. Я понимаю, что медицинскийперсоналпредприметвсе необходимые
меры для обеспечениямоейбезопасности.Вместес тем мне известно,
что гарантироватьопределенныйрезультатисследования невозможно.

8. Мне известно, что организацияне может заранееназвать конкретного
специалиста, которыйбудетпроводитьисследование, манипуляциюили
операцию.Приэтом мне гарантируется, что все процедурыбудут
выполняться квалифицированнымспециалистом, обладающим
необходимымизнаниями и опытом.

9. Я понимаю, что обязан(а) сообщитьврачу обовсех известных мне
сведениях, касающихся моего здоровья(или здоровьямоего ребенка,
подопечного), включая наличие хронических заболеваний,

аллергическихреакций, непереносимостилекарственныхпрепаратов,
перенесенныхили имеющихся инфекционныхзаболеваний(в том числе
вирусныхгепатитов, туберкулеза,сифилиса,ВИЧ-инфекции), а также о

случаяхзлоупотребленияалкоголем и/или употреблениянаркотических
средств.

1О.Яобязуюсьприниматьлекарственныепрепаратытолько в соответствии
с назначениями врача.Такжеобязуюсьсообщитьлечащемуврачуобо
всех лекарственных препаратах, растительных средствах и

биологическиактивных добавках(БАД), которыея принимаю или
принес(ла) с собой, включая препараты, использовавшиеся постоянно,
на момент госпитализации или в течение последних шести недель
(полутора месяцев).

11.Я понимаю, что несоблюдениеврачебныхрекомендацийили сокрытие
информациио состоянии моего здоровьяможет привестик развитию
осложненийи другимнеблагоприятнымпоследствиям.

12.Мне разъяснено, что лицам, осуществляющим уход, запрещается
самостоятельно обрабатыватьместо установки катетера или
послеоперационнуюрану, вмешиваться в проведениемедицинских
процедур, готовить пищу в отделении или палатах, использовать

электроприборыдля приготовленияпищи (мультиварки, пароваркии
др.), хранить и употреблятьпродукты, не входящие в перечень
разрешенных, а также хранитьверхнююодеждув палатах.

13.Я обязуюсьсоблюдатьрекомендации по изоляционным и

ограничительным мероприятиямпри выявлении инфекционногозаболевания в отделении, а также содействоватьсоблюдению
санитарно-эпидемиологическогорежима.
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14.Я разрешаюпредоставлятьинформациюо состоянии моего здоровья
(или здоровьямоего ребенка), результатахобследованияи лечения
следующимлицам:

Ф.И.О. Степень родства /

Контактный телефонотношение

15. Мне известно, что в соответствии с пунктом2 статьи 4 Кодекса
РеспубликиКазахстан«О здоровьенародаи системе здравоохранения»
я несуответственность за сохранениеи укреплениесобственного
здоровья.

16.Я согласен(на), что сведения обомне (или моем ребенке) могут
использоваться в статистических,социологических и научных
исследованиях приусловииобязательногообезличивания
персональныхданных.

Я получил(а) подписанныйи датированныйэкземпляр
Информационноголистка пациента и Формыинформированного
согласия на участие в клиническом исследовании.
Мне разъяснено, что данное исследование включает дополнительную
часть, целью которойявляется [указать цель].

Мне предоставленаинформацияо ее целях, процедурахи особенностях
проведения.
Я выражаюсвое решениеотносительно участияв дополнительнойчасти
исследования.
Я согласен(на) принять участие в дополнительнойчасти
исследования.
(Отказ от участия в Дополнительнойчасти исслеДованияне повлияет
на возможность Вашегоучастия в основном исслеДовании.)

О нет
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Я подтверждаю, что ознакомился(лась) со всеми положениями
настоящего документа, они мне понятны, и я добровольновыражаю
свое согласие с их содержанием.
Ф.И.О. и подпись:

(фамилия, имя, отчество и подпись пациента либо роДителя,
усыновителя, опекунаили иного законного преДставителя)

Датазаполнения: «»
Время:

20 г.

Врач, получившийинформированноесогласие:

(фамилия, имя, отчество и подписьврача)

Датазаполнения: «»
Время:

20 г.

При участии в исследовании несовершеннолетнего пациента
достаточно подписи одного из родителейили усыновителей.При
желании документможет бытьтакже подписан вторымродителем, для
чего предусмотренодополнительноеполе.
Если участником исследования является лицо, признанное в

установленномзаконодательством порядкенедееспособным, форму
информированногосогласия подписывает его законныйпредставитель.
Ф.И.О. родителя(законного представителя):

Степень родства(отношение к пациенту):

Заполняется, если пациента сопровожДаетроДительили законный
представитель.
Датазаполнения: «»
Время:

20 г.

Врач, получившийинформированноесогласие:

(фамилия, имя, отчество и подписьврача)
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Датазаполнения: «»
Время:

20 г.

Примечание:Ответственностьза правильностьзаполнения настоящей
формынесет лицо, котороеее заполняет.

Заявлениенезаинтересованногосвидетеля
(Заполняется в случаях, когдапациент или его законныйпредставитель
не умеет читать или писать.)

Незаинтересованныйсвидетель должен присутствоватьна протяжении
всей беседымежду пациентом (или его законным представителем) и

лицом, получающиминформированноесогласие, включая разъяснение
информацииобисследовании, обсуждениеусловийучастияи ответы на
возникающие вопросы.
Я подтверждаю, что информация, содержащаясяв настоящем
документе, была полностью и в доступнойформеразъяснена
пациенту и/или его законному представителю. Пациенти/или
законный представитель имел(а) возможность задать все

интересующиевопросы и получил(а) на них исчерпывающие
ответы. Согласие на участие в исследовании было дано
добровольно, безкакого-либопринуждения.
Ф.И.О. и подпись свидетеля:

(фамилия, имя, отчество и поДписьнезаинтересованногосвиДетеля)

Датазаполнения: «»
Время:

20 г.

Врач, получившийинформированноесогласие:
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