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1. Сокращения, используемые в стандарте операционной 

процедуры: 

ЛЭК – локальная этическая комиссия; 

СОП – стандарт операционной процедуры; 

 

2. Цель 

Целью настоящего СОП является стандартизация процедуры 

освобождения исследования от прохождения этической экспертизы. 

 

3. Область применения 

Данная СОП применима для проведения процедуры освобождения от 

прохождения этической экспертизы в ЛЭК. 

 

4. Ответственность 

Ответственными за выполнение данного СОПа являются секретарь, 

члены ЛЭК, исследователи и спонсоры исследования.  

 

5. Подробные инструкции 

5.1. Требования (описание условий для выполнения СОП) 

Следующие категории исследований освобождены от прохождения 

этической экспертизы в ЛЭК: 

1) исследования, включающие сбор или анализ существующих 

данных, документов, записей, образцов биоматериалов, если они 

общедоступны или, если информация записана таким образом, что участники 

исследования не могут быть идентифицированы напрямую или через 

идентифицируемую участника информацию. 

2) исследования использованием образовательных тестов, процедур 

анкетирования, интервью или наблюдения за общественным поведением, 

кроме случаев, когда: (а) полученная информация записывается таким 

образом, что можно идентифицировать участников исследования, напрямую 

или с помощью, идентифицируемой участника информации, и (б) любое 

раскрытие ответов участников исследования может подвергнуть участников 

исследования риску уголовной или гражданской ответственности или нанести 

их финансовому положению, возможности ущерб трудоустройства или 

репутации. При этом, исследования с участием детей могут быть освобождены 

только в том случае, если исследователь планирует только наблюдать, а не 

взаимодействовать с детьми, исследования с участием несовершеннолетних не 

могут быть освобождены от прохождения этической экспертизы; 

3) Исследования для изучения политики, программ и практик в 

области здравоохранения для их оценки или улучшения, в том числе с 

проведением интервью с экспертами в их официальном качестве 
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исключительно по теме исследования (вопросы интервью не могут быть 

личного характера). 

5.2.Описание стандартных действий и/или операций 

4) Исследователи не имеют полномочий решать самостоятельно, 

освобождается ли исследование с участием людей от этической экспертизы в 

ЛЭК. 

5) Решение об освобождении от этической экспертизы принимает 

Председатель или заместитель Председателя ЛЭК. 

6) Главный исследователь подает в ЛЭК заявку на освобождение от 

прохождения этической экспертизы с указанием информации о рисках для 

участников исследования, процессе набора участников исследования и сбора 

информации, и положениях по защите их интересов и конфиденциальности. 

7) Председатель или заместитель Председателя ЛЭК определяет, 

может ли исследование быть освобождено от экспертизы, проводит оценку 

защиты прав и безопасности участников такого исследования. 

8) В случае возникновения вопросов Секретарь ЛЭК направляет 

комментарии ЛЭК главному исследователю для пояснений. Решение 

принимается после получения ЛЭК ответа от главного исследователя. 

9) ЛЭК принимает решение в течение 5дней с момента поступления 

заявки или/и получения ответа на все свои вопросы.  

10) Исследования, освобожденные от этической экспертизы, не 

подлежат дальнейшему мониторингу. 

11) Если исследование освобождено от экспертизы, Секретарь ЛЭК 

направляет главному исследователю письмо-уведомление с указанием 

названия исследования, номера заявки ЛЭК, даты решения. 

12) Если ЛЭК устанавливает, что исследование подлежит этической 

экспертизе, главный исследователь получает письменное уведомление с 

рекомендацией подать на ускоренную или полную экспертизу. 

13) Секретарь ЛЭК вносит в базу данных ЛЭК информацию о всех 

исследованиях, по которым было принято решение об освобождении от 

экспертизы с указанием названия исследования, номера заявки ЛЭК, 

обоснования для освобождения, любых замечаний ЛЭК, ответов главного 

исследователя, даты решения. 
 

 

6. Глоссарий 

Исследователь – физическое лицо, непосредственно проводящее и 

отвечающее за порядок проведения клинического исследования 

лекарственного средства в исследовательском центре (клинической базе). 
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Стандартные операционные процедуры (СОП) – подробные 

письменные инструкции, предназначенные для достижения единообразия при 

осуществлении определенной деятельности. 

Спонсор – физическое или юридическое лицо, являющееся инициатором 

клинического исследования и несущее ответственность за его организацию 

и/или финансирование. 

Исследования, освобожденные от прохождения экспертизы - 

исследования с участием людей, которые ввиду характера исследования и 

минимального риска для участников исследования «освобождены» от 

прохождения этической экспертизы; 
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