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1. Цель

ПРОВЕДЕНИЕПРОЦЕДУРЫПОЛУЧЕНИЯ ИНФОРМИРОВАННОГО
СОГЛАСИЯ (ИС) СУБЪЕКТАКИ

код:соп-ппписски- Версия0132/0Нио
Стр.2 из 10

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Проведениепроцедуры получения информированногосогласия субъекта
клинического исследования

2. Сокращения
КИ — клиническое исследование
ИС — Информированноесогласие
СОП —

стандартнаяоперационнаяпроцедура

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

4. Ресурсы
Отдельныйкабинет, канцелярскиепринадлежности, оргтехника, хранения
документовКИ с ограниченнымдоступомдля главного исследователя.

5. Безопасность
Обеспечениезащиты персональныхданных и конфиденциальностисубъектов
клинического исследования.

6. Документирование
Исходныедокументы:
Утвержденнаяформаинформированногосогласия, журналидентификации
субъектовКИ, журналподписания информированногосогласия.

7. Алгоритмстандартных действийи/или операций7.1. Главный исследователь/исследователь спрашиваетпотенциального
субъектаКИ и (или) его законного представителя/опекуна(ов)/родителей, на
каком языке он предпочитаетполучитьинформациюи формуИС.7.2. Главный исследователь выдает потенциальномусубъектуКИ
действительнуюверсиюИС, утвержденнуюЛокальнойэтическойкомиссией,
на языке, запрошенномсубъектом.7.3. Исследовательустно в присутствии третьего лица (не являющегося
членом исследовательскойгруппы; возможно, лечащийврач или медсестра)
на доступномязыке объясняетпотенциальномусубъектуКИ:
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• о том, что клиническое исследование носит экспериментальныйхарактер,
участие лица в клиническом исследовании является добровольным, и он
может отказаться от участия в клиническом исследовании в любоймомент;
• о цели клинического исследования, его продолжительности и

приблизительномколичестве субъектовисследования; о вариантахлечения в

процессе клинического исследования и

распределенияв однуиз групп лечения;
вероятности случайного

• о процедурах клинического исследования, включая все инвазивные
процедуры;
• обобязанностяхучастникаклинического исследования;
• об ожидаемых риске и (или) пользе для субъектаклинического
исследования, а также, в соответствующихслучаях, для эмбриона,плода или
грудногоребенка;
• обиных, помимо предусмотренныхпротоколомпроцедурахили методах
лечения, которыемогутбытьдоступнысубъектуклинического исследования,
а также их потенциальных выгоде, пользе, риске;
• о компенсации и (или) лечении, доступныесубъектуклинического
исследования в случае причинения вредаего здоровьюв результатеучастия в
клиническом исследовании;
• о планируемых выплатах субъектуклинического исследования за его

участиев клиническом исследовании, если таковые предусмотрены;
• о том, что субъектклинического исследования или его законный
представитель, подписывая информированноесогласие, дает разрешениена
доступ лицу, назначенномудля проведениямониторинга, аудиторов,
независимых этических комитетов, уполномоченныхоргановк медицинским
записям субъектаклинического исследования;
• о том, что записи, идентифицирующиесубъектаклинического
исследования, будутсохранены в тайне, раскрытие их допускается в

соответствии с законодательствомРеспубликиКазахстани при публикации
результатов клинического исследования конфиденциальностьданных
участникаклинического исследования будетсохранена;
• о том, что субъектклинического исследования или его законный
представительбудетнезамедлительно ознакомлен с новой информацией,
способнойповлиять на его желание продолжать участие в клиническом
исследовании;

3



ПРОВЕДЕНИЕПРОЦЕДУРЫПОЛУЧЕНИЯ ИНФОРМИРОВАННОГО
СОГЛАСИЯ (ИС) СУБЪЕКТАКИ

Отделнауки и образования

Датавведения: 14.07.2026 г.

код:соп-ппписски-
32/0Нио

Датапересмотра:14.07.2029 г.

Версия01
Стр.4 из 10

• о лицах, к которымможно обратитьсядля получениядополнительной
информациио клиническом исследовании, и правахсубъектовклинического
исследования;
• о возможных обстоятельствахи (или) причинах, по которымучастиелица
в клиническом исследовании может бытьпрекращено.
7.4. Исследовательсообщает, что участиесубъектав исследовании будет
застраховано.
7.5. Исследовательинформирует,что субъектвправеотказаться от участияв
КИ, не подписывать формуИС, а также выйти из КИ на любом этапе,

своевременноуведомивисследователя.
7.6. Исследовательинформирует,что в случаене подписания ИС субъект
получит всю необходимуюмедицинскуюпомощь согласно действующим
протоколамлечения.
7.7. Субъектуи его законному представителю/опекуну/родителям дается
достаточное взаимооговоренноевремяна ознакомление формойИС (если

протоколомКИ не предусмотреныопределенныесрокиподписания от начала
заболевания).
7.8. Субъектуи его законному представителю/опекуну/родителям дается
возможность задать все интересующиевопросыи получитьполные ответы от
исследователя.
7.9. ИС подписывается субъектом, исследователем и третьимлицом с

указаниемдаты подписания в двух экземплярах.Одинэкземплярвыдается
пациенту/добровольцу. Второйэкземплярпомещается в мастер-файлКИ.
Несовершеннолетниев возрасте от 14 до 18 лет подписывают форму
информированногосогласия наряду со своими законным
представителем/опекуном/родителями.

Информированноесогласие должно бытьподписано обоимиродителями.
7.10. Исследователемзаполняется журнал идентификациисубъектовКИ(Приложение 1) и журналподписания формыИС с указаниемФИО субъекта,

необходимости, представителя/опекуна/родителей,при законного
исследователяи третьеголица, версииИС, языка ИС, даты и временивыдачи
формыИС на ознакомление, даты и времениподписания ИС (Приложение 2).
7.11. В ходе полученияинформированногосогласия главныйисследователь
должен обеспечитьдокументированиевсех заданных вопросови ответов на
них в произвольнойформепротоколабеседыс указаниемФИО лиц, задающих
вопроси ФИО лиц дающих ответ на вопрос;вопросымогутбытьзаданы
субъектоми (или) его родителями/опекуном/законным представителем, а
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также главным исследователем или членом исследовательскойгруппы, кому
делегированаданная обязанность.Протоколбеседыподписывается главным
исследователем или членом исследовательской, согласно делегированию
обязанностей, субъектомКИ и (или) обоимиродителями/опекуном/законным
представителем, а также третьимлицом, подписи сопровождаютсядатой.
7.12. В случае внесения измененийв протоколКИ, ЛЭК утверждаетновую
формуИС, пункты подписания ИС повторяютсяс 5.1 до 5.11 настоящего
СОПа.
7.13. Процессполученияинформированногосогласия может бытьзаписан на

согласия субъектаКИ/законногоаудио и видео носители с
представителя/опекуна/родителей.
7.14. Любое отклонение от даннойпроцедуры, зафиксированноеглавным
исследователем/исследователем либо представителем комитета по
обеспечениюкачества клинических исследований, доносится до сведения
руководстваЦентра.7.15. Главнымисследователем составляется письмо-разъяснениес указанием
причин отклонения от процедурывыполнения.
7.16. Выноситсярешениепо поводуданного отклонения.

8.Примечание
Условиемначала процедурыявляется завершениепроцедурыпрескрининга.
УказаниеусловийпересмотраСОП
НастоящийСОП пересматривается1 раз в З года и/или при появлении новых

требованийк ведению брошюрыисследователяпри проведенииКИ.
9. Ответственные исполнители
Главныйисследователь/исследователь,члены исследовательскойгруппы.

10. Ссылки
КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе

здравоохранения»;
Хельсинская декларацияВсемирнойМедицинскойАссоциации,

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

ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 1 1 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
клинических исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделий
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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 утверждении надлежащих
фармацевтическихпрактик»;
> РуководствоICH-GCP по проведениюклинических исследованийот 6

января2025 г.;
РешениеСоветаЕвразийскойэкономическойкомиссии от Зноября2016

года N2 79 «Об утвержденииПравилнадлежащейклиническойпрактики
Евразийскогоэкономического союза».
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Приложение1

ЖУРНАЛ ИДЕНТИФИКАЦИИСУБЪЕКТОВ КИ
КОНФИДЕНЦИАЛЬНО!!!

Спонсо КИ:Название п отокола КИ:
протоколаКИ:

ID* субъектаФИОсубъекта
Имя субъекта

ФИО главного исследователя:

Датарождения ИНН субъекта
субъекта
дд/мм/гггг

АО центр
ней охи

Адрессубъекта

* Заполняетсятолько для включснных в клиническое исследование субъектовКИ по результатамскрининга.

1фИ0 субъекта— указываются только инициалы

гии»
Номертелефона
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Журналподписания информированногосогласия

СпонсорКИ:

Стр.8 из 10

Приложение2

Главный исследователь:

N2

кодки:

Субъект2 Исследователь:

о

Третьелицо:

О

Датаи время
выдачи для

ознакомления

Датаи
время
подписания

Версия
ис

2Приполученииинформированногосогласия у несовершеннолетнихнеобходимовключить дополнительные графыдля обоихродителей[опекуна/законного

представителя
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N2 раздела, пункта стандарта, в
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ФИО лица
внесшсго
изменения
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