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V

ÍÀÖ²ÎÍÀËÜÍÈÉ ÂÑÒÓÏ

Ó ôàðìàöåâòè÷íîìó ñåêòîð³ Óêðà¿íè â³äáóâàºòüñÿ ãàðìîí³çàö³ÿ çàêîíîäàâ÷î¿ òà íîðìàòèâíî¿ áàçè ç â³äïî-
â³äíèìè äèðåêòèâàìè é íîðìàìè ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó (ªÑ).

Ïåðø í³æ ãîòîâèé ë³êàðñüêèé çàñ³á ìîæå áóòè âèãîòîâëåíèé ³ ðîçì³ùåíèé íà ðèíêó, â³í ìàº áóòè íà-
ëåæíèì ÷èíîì ðîçðîáëåíèé, äîñë³äæåíèé òà çàðåºñòðîâàíèé. Ó ªÑ ñòðóêòóðà ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº âñòà-
íîâëåíà â Çàãàëüíîìó òåõí³÷íîìó äîêóìåíò³ (Common Technical Document — ÑTD). Ó ÑTD íàâåäåí³ ïîñè-
ëàííÿ íà ñïåö³àëüí³ íàñòàíîâè, â³äïîâ³äíî äî ÿêèõ ñë³ä ïðîâîäèòè ôàðìàöåâòè÷í³, äîêë³í³÷í³ òà êë³í³÷í³
äîñë³äæåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.

Îñíîâíèì ñòàíäàðòîì ïëàíóâàííÿ, îðãàí³çàö³¿ òà ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü íà ëþäèí³, à òàêîæ
îôîðìëåííÿ ³ ïîäàííÿ ðåçóëüòàò³â öèõ âèïðîáóâàíü º íàñòàíîâà CPMP/ICH/135/95 (E6) «Note for guidance
on good clinical practice», íà ï³äñòàâ³ ÿêî¿ ³ ðîçðîáëåíà öÿ íàñòàíîâà.

Ó íàñòàíîâó âíåñåíî òàê³ ðåäàêö³éí³ é ñòðóêòóðí³ çì³íè:
à) â³äïîâ³äíî äî ÄÑÒÓ 1.5:2003 «Íàö³îíàëüíà ñòàíäàðòèçàö³ÿ. Ïðàâèëà ïîáóäîâè, âèêëàäåííÿ, îôîð-

ìëåííÿ òà âèìîãè äî çì³ñòó íîðìàòèâíèõ äîêóìåíò³â» äîäàòêîâî ââåäåí³ ðîçä³ëè «Ñôåðà çàñòîñóâàí-
íÿ», «Íîðìàòèâí³ ïîñèëàííÿ», «Ïîçíà÷åííÿ ³ ñêîðî÷åííÿ» ³ äîäàòîê Â «Á³áë³îãðàô³ÿ». Ó çâ’ÿçêó ç öèì
ïîëîæåííÿ íàñòàíîâè CPMP/ICH/135/95 (E6) íàâåäåí³ â òàêèõ ðîçä³ëàõ, ïóíêòàõ ³ äîäàòêàõ ö³º¿ íàñòà-
íîâè:

- òåðì³íè ³ âèçíà÷åííÿ ç ðîçä³ëó 1 «Glossary» íàâåäåí³ â ðîçä³ë³ 3 «Òåðì³íè òà âèçíà÷åííÿ ïîíÿòü» çà
àíãë³éñüêèì àëôàâ³òîì, ùî äàëî ìîæëèâ³ñòü çáåðåãòè ç³ñòàâíó íóìåðàö³þ òåðì³í³â (íàïðèêëàä, òåðì³í 1.1
â íàñòàíîâ³ CPMP/ICH/135/95 (E6) â³äïîâ³äàº òåðì³íó 3.3.1 ó ö³é íàñòàíîâ³ òîùî). Äîäàòêîâî â ðîçä³ë³ 3
çàçíà÷åíî òàêîæ ³íø³ âèêîðèñòîâóâàí³ òåðì³íè é íàâåäåíî ïîñèëàííÿ íà íîðìàòèâí³ äîêóìåíòè, ÿê³ ì³ñòÿòü
¿õ âèçíà÷åííÿ;

- ñêîðî÷åííÿ, ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ â íàñòàíîâ³ CPMP/ICH/135/95 (E6) ³ â ö³é íàñòàíîâ³, ì³ñòÿòüñÿ â
ðîçä³ë³ 4 «Ïîçíà÷åííÿ é ñêîðî÷åííÿ»;

- îñíîâí³ ïîëîæåííÿ íàñòàíîâè CPMP/ICH/135/95 (E6), âèêëàäåí³ ó âñòóï³ (Introduction) ³ ðîçä³ëàõ 2–
8, ó ö³é íàñòàíîâ³ íàâåäåí³ â ðîçä³ë³ 5. Çã³äíî ç öèì íîìåð êîæíîãî ï³äðîçä³ëó, ïóíêòó é ï³äïóíêòó ìàº
äîäàòêîâî öèôðó 5 (íàïðèêëàä, 5.3.2 çàì³ñòü 3.2). Ùîá äîñÿãòè òàêî¿ â³äïîâ³äíîñò³ (ïî÷èíàþ÷è ç ï³äðîçä³-
ëó 5.2 ö³º¿ íàñòàíîâè), ³íôîðìàö³ÿ, íàâåäåíà ó âñòóï³ äî íàñòàíîâè CPMP/ICH/135/95 (E6), âèêëàäåíà â ï³ä-
ðîçä³ë³ 5.1 ö³º¿ íàñòàíîâè. Êð³ì òîãî, ï³äðîçä³ëè 7.4 ³ 7.5 íàñòàíîâè CPMP/ICH/135/95 (E6) ó ö³é íàñòàíîâ³
âèíåñåí³ â³äïîâ³äíî â äîäàòîê À ³ äîäàòîê Á. Çàãàëîì çì³íåíà ñòðóêòóðà äàº ìîæëèâ³ñòü ïîð³âíþâàòè çì³ñò
îáîõ íàñòàíîâ;

á) ïîñèëàííÿ íà íîðìàòèâí³ äîêóìåíòè, ùî çàçíà÷åí³ â òåêñò³, íàâåäåí³ â ïîâíîìó îáñÿç³ â ðîçä³ë³ 2
«Íîðìàòèâí³ ïîñèëàííÿ». Ïîðÿä ç ïîñèëàííÿì íà íàñòàíîâó ç GMP, ïðèéíÿòó â ªÑ, ó òåêñò³ çðîáëåíî
ïîñèëàííÿ íà ïðèéíÿòó Ì³íçäðàâîì Óêðà¿íè â³äïîâ³äíó ãàðìîí³çîâàíó Íàñòàíîâó 42-01-2001. Ïðè íàâå-
äåíí³ â òåêñò³ íàñòàíîâ, ïðèéíÿòèõ ªÑ/ICH, ó âèíîñêàõ ó ê³íö³ â³äïîâ³äíèõ ñòîð³íîê çàçíà÷åíî: «Ðåêî-
ìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáóäå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèé-
íÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó»;

â) ó íàñòàíîâ³ çàì³íåí³ ñëîâà: «íàñòàíîâà ICH GCP» — íà «öÿ íàñòàíîâà»; «çàÿâêà íà îòðèìàííÿ òîðãîâî¿
ë³öåíç³¿» — íà «çàÿâêà íà ðåºñòðàö³þ»; «ë³öåíçîâàíèé ë³êàðñüêèé çàñ³á» — íà «çàðåºñòðîâàíèé ë³êàðñüêèé
çàñ³á»; «êðà¿íà-ó÷àñíèöÿ (àáî ðåã³îí) ICH» — íà «Óêðà¿íà ÷è â³äïîâ³äíà äåðæàâà»; «IRB/IEC» — íà «åêñïåðòíà
ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò»;

ã) çàì³ñòü ñë³â «âèìîãè íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè (GCP)» çàçíà÷åíî «ïîëîæåííÿ íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿
ïðàêòèêè (GCP)». Öå ïîâ’ÿçàíå ç òèì, ùî íà ìîìåíò ââåäåííÿ ö³º¿ íàñòàíîâè ¿¿ ïîëîæåííÿ ìàþòü ôîðìó
ðåêîìåíäàö³é, ³íñòðóêö³é ³ ïîâ³äîìëåíü, à íå âèìîã. Ï³ñëÿ òîãî ÿê íà öþ íàñòàíîâó áóäå çðîáëåíå â³äïîâ³-
äíå ïîñèëàííÿ â òåõí³÷íîìó ðåãëàìåíò³, ¿¿ ïîëîæåííÿ ñòàíóòü âèìîãàìè. Ïðî öå çàçíà÷åíî â ï³äðîçä³ë³ 5.1
«Çàãàëüíà ³íôîðìàö³ÿ, ìåòà é îñîáëèâîñò³ çàñòîñóâàííÿ íàñòàíîâè»; ïîÿñíåííÿ âèä³ëåíå ³íøèì øðèôòîì
³ ë³òåðîþN;

ä) îñê³ëüêè â Óêðà¿í³, íà â³äì³íó â³ä äåÿêèõ äåðæàâ, ùî ïðåäñòàâëÿþòü ñòîðîíè ICH, ñòîìàòîëîãè ìà-
þòü òàêó æ êâàë³ô³êàö³þ ë³êàðÿ, ÿê ³ ôàõ³âö³ â ³íøèõ ãàëóçÿõ ìåäèöèíè, çà òåêñòîì ö³º¿ íàñòàíîâè, íà â³äì³íó
â³ä íàñòàíîâè CPMP/ICH/135/95 (E6), ï³ä ñëîâàìè «êâàë³ô³êîâàíèé ë³êàð» ó â³äïîâ³äíèõ âèïàäêàõ òàêîæ
ñë³ä ðîçóì³òè ³ ë³êàðÿ-ñòîìàòîëîãà. Çã³äíî ç öèì ó òåêñò³ ö³º¿ íàñòàíîâè çðîáëåí³ ðåäàêö³éí³ çì³íè, íàïðèê-
ëàä, çàì³ñòü ñë³â «êâàë³ô³êîâàíèé ë³êàð (÷è ñòîìàòîëîã)» çàçíà÷åíî «êâàë³ô³êîâàíèé ë³êàð (ó òîìó ÷èñë³
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ñòîìàòîëîã)» àáî «êâàë³ô³êîâàíèé ë³êàð». ßêùî ç òåêñòó âèêëþ÷åíå çãàäóâàííÿ ïðî ñòîìàòîëîãà ÷è ñòîìà-
òîëîã³þ, òî ó âèíîñêàõ â ê³íö³ â³äïîâ³äíèõ ñòîð³íîê íàâåäåíî ïåðåêëàä îðèã³íàëüíîãî òåêñòó íàñòàíîâè
CPMP/ICH/135/95 (E6);

å) ³íø³ íåçíà÷í³ äîïîâíåííÿ é ðåäàêö³éí³ çì³íè âèä³ëåí³ ³íøèì øðèôòîì ³ ë³òåðîþN.
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Guidelines on clinical trials
MEDICINAL PRODUCTS

Good clinical practice

×èííà â³ä 2006-01-01

1 ÑÔÅÐÀ ÇÀÑÒÎÑÓÂÀÍÍß
Öÿ íàñòàíîâà ïîøèðþºòüñÿ íà ë³êàðñüê³ çàñîáè äëÿ ëþäèíè ³ ì³ñòèòü ïîëîæåííÿ íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿

ïðàêòèêè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ ëþäèíè.
Öÿ íàñòàíîâà ðåêîìåíäóºòüñÿ äëÿ ìåäè÷íèõ çàêëàä³â, ó ÿêèõ ïðîâîäÿòü êë³í³÷í³ äîñë³äæåííÿ, íåçàëåæ-

íèõ åòè÷íèõ êîì³òåò³â, ï³äïðèºìñòâ, îðãàí³çàö³é ³ óñòàíîâ, ÿê³ ðîçðîáëÿþòü ³/àáî ñåð³éíî âèãîòîâëÿþòü
ë³êàðñüê³ çàñîáè íà òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè, íåçàëåæíî â³ä â³äîì÷îãî ï³äïîðÿäêóâàííÿ òà ôîðìè âëàñíîñò³, äëÿ
íàóêîâî-åêñïåðòíèõ îðãàí³çàö³é ³ ðåãóëÿòîðíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â, à òàêîæ äëÿ îñ³á, ÿê³ çä³éñíþþòü
ìîí³òîðèíã êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, àóäèòîð³â ³ ³íñïåêòîð³â, ùî ïðîâîäÿòü àóäèò òà ³íñïåêòóâàííÿ êë³í³÷íèõ
áàç, ³ åêñïåðò³â, ÿê³ çä³éñíþþòü åêñïåðòèçó íà åòàï³ ðåºñòðàö³¿ (ïåðåðåºñòðàö³¿) ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.

Öþ íàñòàíîâó ðåêîìåíäóºòüñÿ çàñòîñîâóâàòè ïðè ïëàíóâàíí³, îðãàí³çàö³¿, ïðîâåäåíí³ òà äîêóìåíòàëü-
íîìó îôîðìëåíí³ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ ëþäèíè, îáðîáêè é ïîäàííÿ ðåçóëüòàò³â
äîñë³äæåíü, à òàêîæ ïðè ìîí³òîðèíãó, àóäèò³ é ³íñïåêòóâàíí³ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü.

2 ÍÎÐÌÀÒÈÂÍ² ÏÎÑÈËÀÍÍß
Ó ö³é íàñòàíîâ³ íàâåäåí³ ïîñèëàííÿ íà òàê³ íîðìàòèâí³ äîêóìåíòè:
Íàñòàíîâà 42-01-2001 Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà
Íàñòàíîâà 42-3.1:2004 Íàñòàíîâè ç ÿêîñò³. Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Ôàðìàöåâòè÷íà ðîçðîáêà
Íàñòàíîâà 42-3.3:2004 Íàñòàíîâè ç ÿêîñò³. Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Âèïðîáóâàííÿ ñòàá³ëüíîñò³
The ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting
(Íàñòàíîâà ICH ç ïîâîäæåííÿ ç äàíèìè ùîäî êë³í³÷íî¿ áåçïåêè: Òåðì³íè ³ ñòàíäàðòè äëÿ òåðì³íîâî¿

çâ³òíîñò³)
CPMP/ICH/137/95 (E3) Note for guidance on structure and content of clinical study reports, 1995
(CPMP/ICH/137/95 (E3) Êåð³âí³ âêàç³âêè ùîäî ñòðóêòóðè òà çì³ñòó çâ³ò³â ç êë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ, 1995)
CPMP/ICH/135/95 (E6) Note for guidance on good clinical practice, 1997
(CPMP/ICH/135/95 (E6) Êåð³âí³ âêàç³âêè ç íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè, 1997)
The rules governing medicinal products in the European Union. — V. 2B. — Notice to applicants. Medicinal

products for human use. Common Technical Document
(Ïðàâèëà, ùî ðåãóëþþòü ë³êàðñüê³ çàñîáè â ªâðîïåéñüêîìó Ñîþç³. — Ò. 2B. — ²íôîðìàö³ÿ äëÿ çàÿâ-

íèê³â. Ë³êàðñüê³ çàñîáè äëÿ çàñòîñóâàííÿ ó ëþäèíè. Çàãàëüíèé òåõí³÷íèé äîêóìåíò)
The rules governing medicinal products in the European Union. — V. 4. — Good manufacturing practice. Medicinal

products for human and veterinary use. — Guide to good manufacturing practice for medicinal products.
(Ïðàâèëà, ùî ðåãóëþþòü ë³êàðñüê³ çàñîáè â ªâðîïåéñüêîìó Ñîþç³. — Ò. 4. — Íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàê-

òèêà. Ë³êàðñüê³ ïðåïàðàòè äëÿ çàñòîñóâàííÿ ó ëþäèíè òà ó âåòåðèíàð³¿. — Íàñòàíîâà ç íàëåæíî¿ âèðîáíè÷î¿
ïðàêòèêè ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â)

3 ÒÅÐÌ²ÍÈ ÒÀ ÂÈÇÍÀ×ÅÍÍß ÏÎÍßÒÜ
3.1 Ó ö³é íàñòàíîâ³ âèêîðèñòàí³ òåðì³íè, âñòàíîâëåí³ â Íàñòàíîâ³ 42-3.1:2004: ä³þ÷à ðå÷îâèíà (ë³êàð-

ñüêà ðå÷îâèíà; àêòèâíèé ôàðìàöåâòè÷íèé ³íãðåä³ºíò); ë³êàðñüêà ôîðìà; ñèëà ä³¿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó.
3.2 Ó ö³é íàñòàíîâ³ âèêîðèñòàíèé òåðì³í, âñòàíîâëåíèé ó Íàñòàíîâ³ 42-3.3:2004: ë³êàðñüêèé çàñ³á (ë³êàð-

ñüêèé ïðåïàðàò, ë³êè).
3.3 Íèæ÷å íàâåäåíî âèçíà÷åííÿ òåðì³í³â, äîäàòêîâî âèêîðèñòàíèõ ó ö³é íàñòàíîâ³. Òåðì³íè àíãë³é-

ñüêîþ ìîâîþ, ùî â³äïîâ³äàþòü ñòàíäàðòèçîâàíèì ó öüîìó ðîçä³ë³ òåðì³íàì, íàâåäåí³ íà ï³äñòàâ³ [1].
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3.3.1 ïîá³÷íà ðåàêö³ÿ íà ë³êè (Adverse Drug Reaction — ADR)
Ó ìåæàõ ïåðåäðåºñòðàö³éíîãî êë³í³÷íîãî äîñë³äæåííÿ íîâîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó ÷è éîãî âèâ÷åííÿ çà

íîâèìè ïîêàçíèêàìè, îñîáëèâî ó ðàç³ ÿêùî òåðàïåâòè÷í³ äîçè ë³êàðñüêîãî çàñîáó íå âñòàíîâëåí³, äî ïî-
á³÷íèõ ðåàêö³é íà ë³êè ñë³ä â³äíîñèòè âñ³ íåãàòèâí³ ÷è íåïåðåäáà÷åí³ ðåàêö³¿, ïîâ’ÿçàí³ ³ç ââåäåííÿì áóäü-
ÿêî¿ äîçè ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Âèðàç «ïîâ’ÿçàí³ ³ç ââåäåííÿì ë³êàðñüêîãî çàñîáó» îçíà÷àº, ùî ³ñíóº õî÷à
á ì³í³ìàëüíà éìîâ³ðí³ñòü ïðè÷èííî-íàñë³äêîâîãî çâ’ÿçêó ì³æ ë³êàðñüêèì çàñîáîì ³ íåãàòèâíèì ïðîÿâîì
(ïîá³÷íèì ÿâèùåì), òîáòî âçàºìîçâ’ÿçîê íå ìîæíà âèêëþ÷èòè.

Ùîäî çàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â öåé òåðì³í îçíà÷àº âñ³ íåãàòèâí³ ÷è íåïåðåäáà÷åí³ åôåêòè,
ïîâ’ÿçàí³ ³ç ââåäåííÿì ë³êàðñüêîãî çàñîáó ó çâè÷àéíèõ äîçàõ, ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ äëÿ ïðîô³ëàêòèêè,
ä³àãíîñòèêè ÷è ë³êóâàííÿ çàõâîðþâàíü, àáî ç ìåòîþ âïëèâó íà ô³ç³îëîã³÷í³ ôóíêö³¿ (äèâ. äîêóìåíò «The
ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting»1).

3.3.2 ïîá³÷íå ÿâèùå (Adverse Event — AE)
Áóäü-ÿê³ íåñïðèÿòëèâ³ êë³í³÷í³ ïðîÿâè, âèÿâëåí³ ó õâîðîãî ÷è ñóá’ºêòà âèïðîáóâàííÿ, ÿêîìó áóëî ââå-

äåíî ë³êàðñüêèé çàñ³á, íåçàëåæíî â³ä íàÿâíîñò³ ïðè÷èííî-íàñë³äêîâîãî çâ’ÿçêó ç éîãî çàñòîñóâàííÿì. Òà-
êèì ÷èíîì, ïîá³÷íèì ÿâèùåì (ÀÅ) ìîæå áóòè áóäü-ÿêèé íåáàæàíèé ÷è íåïåðåäáà÷åíèé ñèìïòîì (âêëþ-
÷àþ÷è ïàòîëîã³÷í³ çì³íè ëàáîðàòîðíèõ ïîêàçíèê³â), ñêàðãà ÷è çàõâîðþâàííÿ, ùî â ÷àñ³ ïîâ’ÿçàíå ³ç çàñòî-
ñóâàííÿì ë³êàðñüêîãî (äîñë³äæóâàíîãî) ïðåïàðàòó, íåçàëåæíî â³ä íàÿâíîñò³ ïðè÷èííîãî çâ’ÿçêó ç éîãî çà-
ñòîñóâàííÿì (äèâ. äîêóìåíò «The ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards
for Expedited Reporting»1).

3.3.3 ïîïðàâêà (äî ïðîòîêîëó) (Amendment (to the protocol))
Äèâ. òåðì³í 3.3.45 «ïîïðàâêà äî ïðîòîêîëó».
3.3.4 â³äïîâ³äí³ ðåãóëÿòîðí³ âèìîãè (Applicable Regulatory Requirement(s))
Áóäü-ÿêèé(³) çàêîí(è) ³ ïîëîæåííÿ íîðìàòèâíèõ äîêóìåíò³â, ùî ðåãóëþþòü ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ âè-

ïðîáóâàíü äîñë³äæóâàíèõ ïðåïàðàò³â.
3.3.5 ñõâàëåííÿ (åêñïåðòíî¿ ðàäè ìåäè÷íîãî çàêëàäó) (Approval (in relation to Institutional Review Boards))
Ïðèéíÿòèé åêñïåðòíîþ ðàäîþ ìåäè÷íîãî çàêëàäó âèñíîâîê, ùî ï³äòâåðäæóº ôàêò ïðîâåäåííÿ åêñïåð-

òèçè êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ ³ º äîçâîëîì íà éîãî ïðîâåäåííÿ â öüîìó ìåäè÷íîìó çàêëàä³ çã³äíî ç ³íñòðóê-
ö³ÿìè åêñïåðòíî¿ ðàäè ìåäè÷íîãî çàêëàäó, à òàêîæ ïðàâèëàìè íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè (GCP) ³ â³äïî-
â³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.

3.3.6 aóäèò (Audit)
Ñèñòåìàòè÷íà é íåçàëåæíà ïåðåâ³ðêà äîêóìåíòàö³¿ òà ä³ÿëüíîñò³ çàëó÷åíèõ ó ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî

âèïðîáóâàííÿ ñòîð³í, ùî ïðîâîäèòüñÿ äëÿ ï³äòâåðäæåííÿ ôàêòó çä³éñíåííÿ ö³º¿ ä³ÿëüíîñò³, à òàêîæ äëÿ
îö³íêè â³äïîâ³äíîñò³ ïðîöåäóð çáîðó, îáðîáêè é ïîäàííÿ äàíèõ âèìîãàì ïðîòîêîëó äîñë³äæåííÿ, ñòàíäàð-
òíèõ ðîáî÷èõ ìåòîäèê (SOPs) ñïîíñîðà, íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè (GCP) ³ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ
âèìîã.

3.3.7 ñåðòèô³êàò àóäèòà (Audit Certificate)
Äîêóìåíò, ñêëàäåíèé àóäèòîðîì íà ï³äòâåðäæåííÿ ôàêòó ïðîâåäåííÿ àóäèòà.
3.3.8 çâ³ò ïðî àóäèò (Audit Report)
Ïèñüìîâèé âèñíîâîê ïðî ðåçóëüòàòè àóäèòà, ñêëàäåíèé àóäèòîðîì ñïîíñîðà.
3.3.9 äîêóìåíòàëüíèé ñë³ä (Audit Trail)
Äîêóìåíòàö³ÿ, ùî äîçâîëÿº â³äíîâèòè õ³ä ïîä³é.
3.3.10 ñë³ïèé/çàìàñêîâàíèé ìåòîä (Blinding/Masking)
Ìåòîä, ïðè ÿêîìó îäí³é ÷è á³ëüøå ñòîðîí³, ùî áåðå ó÷àñòü ó êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàíí³, íå â³äîìî, ÿêå

ë³êóâàííÿ ïðèçíà÷åíå. Ïðîñòèé ñë³ïèé ìåòîä ïåðåäáà÷àº íåïî³íôîðìîâàí³ñòü ñóá’ºêò³â äîñë³äæåííÿ ïðî
ïðèçíà÷åíèé ¿ì âèä ë³êóâàííÿ, â òîé ÷àñ ÿê ïîäâ³éíèé ñë³ïèé ìåòîä, ÿê ïðàâèëî, ïåðåäáà÷àº íåïî³íôîð-
ìîâàí³ñòü ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ, äîñë³äíèê³â, îñ³á, ùî çä³éñíþþòü ìîí³òîðèíã, ³ â äåÿêèõ âèïàäêàõ —
îñ³á, ÿê³ âèêîíóþòü ñòàòèñòè÷íó îáðîáêó äàíèõ.

3.3.11 ³íäèâ³äóàëüíà ðåºñòðàö³éíà ôîðìà (Case Report Form — CRF)
Äðóêîâàíèé, åëåêòðîííèé ÷è îïòè÷íèé äîêóìåíò, ïðèçíà÷åíèé äëÿ âíåñåííÿ â íüîãî âñ³º¿ ³íôîðìàö³¿,

ùî ïåðåäáà÷åíà ïðîòîêîëîì äîñë³äæåííÿ é ï³äëÿãàº ïåðåäà÷³ ñïîíñîðó, ùîäî êîæíîãî ñóá’ºêòà âèïðîáó-
âàííÿ.

3.3.12 êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ/äîñë³äæåííÿ (Clinical Trial/Study)
Áóäü-ÿêå äîñë³äæåííÿ íà ëþäÿõ — ñóá’ºêòàõ âèïðîáóâàííÿ, ïðèçíà÷åíå äëÿ âèÿâëåííÿ ÷è ïåðåâ³ðêè

ôàðìàêîëîã³÷íèõ ³/àáî ³íøèõ ôàðìàêîäèíàì³÷íèõ âëàñòèâîñòåé äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â), éîãî
(¿õ) âïëèâó íà êë³í³÷í³ ïðîÿâè çàõâîðþâàííÿ ³/àáî äëÿ âèÿâëåííÿ ïîá³÷íèõ ðåàêö³é, ³/àáî äëÿ âèâ÷åííÿ
1 Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáóäå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó.
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àáñîðáö³¿, ðîçïîä³ëó, ìåòàáîë³çìó òà âèâåäåííÿ, ³ ïðîâåäåíå ç ìåòîþ ï³äòâåðäæåííÿ éîãî (¿õ) áåçïåêè òà/÷è
åôåêòèâíîñò³. Òåðì³íè «êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ» ³ «êë³í³÷íå äîñë³äæåííÿ» — ñèíîí³ìè.

3.3.13 çâ³ò ïðî êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ/äîñë³äæåííÿ (Clinical Trial/Study Report)
Íàâåäåí³ â ïèñüìîâ³é ôîðì³ ðåçóëüòàòè âèïðîáóâàííÿ/äîñë³äæåííÿ íà ëþäèí³ áóäü-ÿêîãî òåðàïåâòè÷-

íîãî, ïðîô³ëàêòè÷íîãî ÷è ä³àãíîñòè÷íîãî çàñîáó. Çâ³ò ì³ñòèòü îïèñ êë³í³÷íèõ ³ ñòàòèñòè÷íèõ ìåòîä³â, à
òàêîæ íàâåäåí³ â íàî÷í³é ôîðì³ ðåçóëüòàòè àíàë³çó äàíèõ äîñë³äæåííÿ (äèâ. äîêóìåíò CPMP/ICH/137/95
(E3) «Note for guidance on structure and content of clinical study reports»1 ).

3.3.14 ïðåïàðàò ïîð³âíÿííÿ (Comparator (Product))
Äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò àáî ïðåïàðàò, ùî ïåðåáóâàº íà ðèíêó, òîáòî àêòèâíèé êîíòðîëü, àáî ïëàöåáî,

âèêîðèñòîâóâàí³ äëÿ ïîð³âíÿííÿ â ìåæàõ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ.
3.3.15 â³äïîâ³äí³ñòü (ùîäî êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü) (Compliance (in relating to trials))
Òî÷íå äîòðèìàííÿ âñ³õ âèìîã, ïîâ’ÿçàíèõ ³ç êë³í³÷íèì âèïðîáóâàííÿì, âèìîã íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàê-

òèêè (GCP) ³ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã.
3.3.16 êîíô³äåíö³éí³ñòü (Confidentiality)
Çáåðåæåííÿ â òàºìíèö³ â³ä íåóïîâíîâàæåíèõ îñ³á ³íôîðìàö³¿, ùî íàëåæèòü ñïîíñîðîâ³ ÷è äîçâîëÿº

âñòàíîâèòè îñîáèñò³ñòü ñóá’ºêòà âèïðîáóâàííÿ.
3.3.17 äîãîâ³ð (Contract)
Ïèñüìîâà, äàòîâàíà é ï³äïèñàíà óãîäà ì³æ äâîìà ÷è á³ëüøå ñòîðîíàìè, ùî âèçíà÷àº áóäü-ÿê³ äîìîâëå-

íîñò³ ùîäî ðîçïîä³ëó îáñÿãó ðîá³ò ³ îáîâ’ÿçê³â, à òàêîæ, ÿêùî äîðå÷íî, ô³íàíñîâèõ ïèòàíü. Îñíîâîþ äîãî-
âîðó ìîæå áóòè ïðîòîêîë äîñë³äæåííÿ.

3.3.18 êîîðäèíàö³éíèé êîì³òåò (Coordinating Committee)
Êîì³òåò, ÿêèé ìîæå áóòè îðãàí³çîâàíèé ñïîíñîðîì äëÿ êîîðäèíàö³¿ ïðîâåäåííÿ áàãàòîöåíòðîâîãî

êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ.
3.3.19 äîñë³äíèê-êîîðäèíàòîð (Coordinating Investigator)
Äîñë³äíèê, ÿêèé â³äïîâ³äàº çà êîîðäèíàö³þ ä³ÿëüíîñò³ äîñë³äíèê³â ó ð³çíèõ öåíòðàõ, ùî áåðóòü ó÷àñòü ó

áàãàòîöåíòðîâîìó êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàíí³.
3.3.20 êîíòðàêòíà äîñë³äíèöüêà îðãàí³çàö³ÿ (Contract Research Organization — CRO)
Ô³çè÷íà îñîáà ÷è îðãàí³çàö³ÿ (êîìåðö³éíà, íàóêîâî-äîñë³äíà ÷è ³íøà), ÿêà â ìåæàõ äîãîâîðó ç³ ñïîíñî-

ðîì âèêîíóº îäèí ÷è á³ëüøå éîãî îáîâ’ÿçê³â àáî îäíó ÷è á³ëüøå ôóíêö³þ, ïîâ’ÿçàí³ ç ïðîâåäåííÿì êë³í³÷íî-
ãî âèïðîáóâàííÿ.

3.3.21 ïðÿìèé äîñòóï (Direct Access)
Äîçâ³ë íà âèâ÷åííÿ, àíàë³ç, ïåðåâ³ðêó òà êîï³þâàííÿ áóäü-ÿêèõ çàïèñ³â ³ çâ³ò³â, íåîáõ³äíèõ äëÿ îö³íêè

êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ. Âñ³ îñîáè, ÿê³ ìàþòü ïðàâî ïðÿìîãî äîñòóïó (íàïðèêëàä, íàö³îíàëüí³ ÷è çà-
ðóá³æí³ ðåãóëÿòîðí³ óïîâíîâàæåí³ îðãàíè, îñîáè, ùî çä³éñíþþòü ìîí³òîðèíã, ³ àóäèòîðè ñïîíñîðà), ìàþòü
âæèâàòè îïòèìàëüíèõ çàõîä³â îáåðåæíîñò³ äëÿ äîòðèìàííÿ íîðìàòèâíèõ âèìîã ùîäî çáåðåæåííÿ àíîí³ì-
íîñò³ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ òà êîíô³äåíö³éíîñò³ ³íôîðìàö³¿, ùî íàëåæèòü ñïîíñîðó.

3.3.22 äîêóìåíòàö³ÿ (Documentation)
Óñ³ çàïèñè â áóäü-ÿê³é ôîðì³ (íàïðèêëàä, çàïèñè íà ïàïåðîâèõ, åëåêòðîííèõ, ìàãí³òíèõ àáî îïòè÷íèõ íî-

ñ³ÿõ, ñêàíîãðàìè, ðåíòãåí³âñüê³ ïë³âêè, åëåêòðîêàðä³îãðàìè òîùî), ÿê³ îïèñóþòü àáî ðåºñòðóþòü ìåòîäè, ïðî-
âåäåííÿ òà/÷è ðåçóëüòàòè êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, ôàêòîðè, ùî âïëèíóëè íà âèïðîáóâàííÿ, ³ âèêîíàí³ ä³¿.

3.3.23 îñíîâí³ äîêóìåíòè (Essential Documents)
Äîêóìåíòè, ÿê³ ðàçîì àáî îêðåìî äîçâîëÿþòü îö³íèòè ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåííÿ òà ÿê³ñòü îòðèìàíèõ

äàíèõ (äèâ. ï³äðîçä³ë 5.8 «Îñíîâí³ äîêóìåíòè äëÿ ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ»).
3.3.24 íàëåæíà êë³í³÷íà ïðàêòèêà (Good Clinical Practice — GCP)
Còàíäàðò ïëàíóâàííÿ, ïðîâåäåííÿ, âèêîíàííÿ, ìîí³òîðèíãó, àóäèòà ³ äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåííÿ

êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, à òàêîæ îáðîáêè òà ïîäàííÿ ¿õ ðåçóëüòàò³â. Â³í º ãàðàíò³ºþ â³ðîã³äíîñò³ é òî÷íîñò³
îòðèìàíèõ äàíèõ ³ íàâåäåíèõ ðåçóëüòàò³â, çàõèùåíîñò³ ïðàâ ³ çäîðîâ’ÿ ñóá’ºêò³â äîñë³äæåííÿ, à òàêîæ äî-
òðèìàííÿ êîíô³äåíö³éíîñò³ ùîäî íèõ.

3.3.25 êîì³òåò ç íåçàëåæíî¿ îö³íêè ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ (êîì³òåò ç îö³íêè ðåçóëüòàò³â ³ áåçïåêè äîñë³-
äæåííÿ, êîì³òåò ç ìîí³òîðèíãó äîñë³äæåííÿ, êîì³òåò ç îö³íêè ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ) (Independent Data-Monitoring
Committee — IDMC (Data and Safety Monitoring Board, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee))

Êîì³òåò ç íåçàëåæíî¿ îö³íêè ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ, ùî ìîæå áóòè îðãàí³çîâàíèé ñïîíñîðîì äëÿ ïå-
ð³îäè÷íîãî ðîçãëÿäó õîäó êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, äàíèõ ùîäî áåçïåêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó, îñíîâíèõ
ïîêàçíèê³â éîãî åôåêòèâíîñò³, à òàêîæ äëÿ ï³äãîòîâêè ðåêîìåíäàö³é äëÿ ñïîíñîðà ùîäî ïðîäîâæåííÿ,
çì³íè ÷è ïðèïèíåííÿ âèïðîáóâàííÿ.
1 Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáóäå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó.
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3.3.26 íåçà³íòåðåñîâàíèé ñâ³äîê (Impartial Witness)
Ô³çè÷íà îñîáà, íåïðè÷åòíà äî ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, íà ÿêó íå ìîæóòü ÷èíèòè òèñêó

ó÷àñíèêè êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, ³ ÿêà ó ðàç³ ÿêùî ñóá’ºêò âèïðîáóâàííÿ ÷è éîãî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê
íå âì³þòü àáî íå ìîæóòü ÷èòàòè, ïðèñóòíÿ ï³ä ÷àñ îòðèìàííÿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè é çà÷èòóº òåêñò ôîðìè
çãîäè òà ³íøó ³íôîðìàö³þ, íàäàíó ñóá’ºêòó âèïðîáóâàííÿ.

3.3.27 íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò (Independent Ethics Committee — IEC)
Íåçàëåæíèé îðãàí (åêñïåðòíà ðàäà ÷è êîì³òåò, ùî ä³º íà ð³âí³ ìåäè÷íîãî çàêëàäó, ðåã³îíó, êðà¿íè ÷è ñï³âòîâà-

ðèñòâà äåðæàâ), äî ñêëàäó ÿêîãî âõîäÿòü ìåäè÷í³ íàóêîâ³ ôàõ³âö³ òà ïðåäñòàâíèêè ³íøèõ ñïåö³àëüíîñòåé, ³ ÿêèé
â³äïîâ³äàº çà çàáåçïå÷åííÿ ïðàâ, áåçïåêè ³ áëàãîïîëó÷÷ÿ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ; çà íàäàííÿ ñóñï³ëüñòâó â³äïîâ³ä-
íèõ ãàðàíò³é, ó òîìó ÷èñë³ øëÿõîì ðîçãëÿäó é ñõâàëåííÿ/óõâàëåííÿ ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ ùîäî ïðîòîêîëó âè-
ïðîáóâàííÿ, â³äïîâ³äíîñò³ äîñë³äíèê³â, ìàòåð³àëüíî-òåõí³÷íîãî çàáåçïå÷åííÿ ìåäè÷íîãî çàêëàäó, à òàêîæ ìåòîä³â
³ çàñîá³â îòðèìàííÿ â³ä ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè òà ¿¿ äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåííÿ.

Õî÷à ïðàâîâèé ñòàòóñ, ñêëàä, ôóíêö³¿, ä³ÿëüí³ñòü íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó, à òàêîæ ðåãóëÿòîðí³
âèìîãè ùîäî íüîãî ìîæóòü â³äð³çíÿòèñÿ â ð³çíèõ êðà¿íàõ, îäíàê âîíè íå ïîâèíí³ ñóïåðå÷èòè ïîëîæåííÿì
GCP, âèêëàäåíèì ó ö³é íàñòàíîâ³.

3.3.28 ³íôîðìîâàíà çãîäà (Informed Consent)
Ïðîöåäóðà, çà äîïîìîãîþ ÿêî¿ ñóá’ºêò äîáðîâ³ëüíî ï³äòâåðäæóº ñâîþ çãîäó íà ó÷àñòü ó ïåâíîìó êë³í³÷íî-

ìó âèïðîáóâàíí³ ï³ñëÿ îçíàéîìëåííÿ ç óñ³ìà îñîáëèâîñòÿìè äîñë³äæåííÿ, ÿê³ ìîæóòü âïëèíóòè íà éîãî ð³øåí-
íÿ. ²íôîðìîâàíà çãîäà äîêóìåíòàëüíî îôîðìëÿºòüñÿ çà äîïîìîãîþ ï³äïèñàííÿ ³ äàòóâàííÿ ôîðìè çãîäè.

3.3.29 ³íñïåêö³ÿ (Inspection)
Îô³ö³éíà ïåðåâ³ðêà ïðåäñòàâíèêîì ðåãóëÿòîðíîãî(èõ) óïîâíîâàæåíîãî(èõ) îðãàíó(³â) äîêóìåíò³â, ìà-

òåð³àëüíî-òåõí³÷íèõ çàñîá³â, çàïèñ³â, à òàêîæ ³íøèõ ìàòåð³àë³â, ÿê³ ðîçãëÿäàþòüñÿ ïðåäñòàâíèêîì óïîâíî-
âàæåíîãî îðãàíó ÿê ò³, ùî ñòîñóþòüñÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, ³ ÿê³ ìîæóòü ïåðåáóâàòè â ìåäè÷íîìó çà-
êëàä³, ó ñïîíñîðà òà/÷è â êîíòðàêòí³é äîñë³äíèöüê³é îðãàí³çàö³¿ (CRO), à òàêîæ â ³íøèõ çàêëàäàõ íà ðîçñóä
ðåãóëÿòîðíîãî(èõ) óïîâíîâàæåíîãî(èõ) îðãàíó(³â).

3.3.30 ìåäè÷íèé çàêëàä (Institution (medical))
Áóäü-ÿêå ïðèâàòíå àáî äåðæàâíå ï³äïðèºìñòâî ÷è â³äîìñòâî, ÷è ìåäè÷íèé (ó òîìó ÷èñë³ ñòîìàòîëîã³÷-

íèé) çàêëàä, ó ÿêîìó ïðîâîäèòüñÿ êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ.
3.3.31 åêñïåðòíà ðàäà ìåäè÷íîãî çàêëàäó (åêñïåðòíà ðàäàN) (Institutional Review Board — IRB)
Íåçàëåæíèé îðãàí, äî ñêëàäó ÿêîãî âõîäÿòü ìåäè÷í³ òà íàóêîâ³ ôàõ³âö³, à òàêîæ ïðåäñòàâíèêè ³íøèõ ñïåö³-

àëüíîñòåé, ÿêèé â³äïîâ³äàº çà çàáåçïå÷åííÿ ïðàâ, áåçïåêè òà áëàãîïîëó÷÷ÿ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ, â òîìó
÷èñë³ øëÿõîì ðîçãëÿäó, ñõâàëåííÿ ³ ïåðåãëÿäó ïðîòîêîëó äîñë³äæåííÿ ³ ïîïðàâîê äî íüîãî, à òàêîæ ìåòîä³â ³
çàñîá³â îòðèìàííÿ â³ä ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè òà éîãî äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåííÿ.

3.3.32 ïðîì³æíèé çâ³ò ïðî êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ/äîñë³äæåííÿ (Interim Clinical Trial/Study Report)
Çâ³ò ïðî ïðîì³æí³ ðåçóëüòàòè òà ¿õ îö³íêó, îñíîâàíèé íà àíàë³ç³, ïðîâåäåíîìó â õîä³ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ.
3.3.33 äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò (Investigation Product)
Ë³êàðñüêà ôîðìà ä³þ÷î¿ ðå÷îâèíè àáî ïëàöåáî, ùî º ïðåäìåòîì âèâ÷åííÿ ÷è âèêîðèñòîâóºòüñÿ äëÿ êîíò-

ðîëþ ó ìåæàõ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, â òîìó ÷èñë³ ë³êàðñüêèé çàñ³á, äîçâîëåíèé äî ìåäè÷íîãî çàñòîñó-
âàííÿ, ó ðàç³, ÿêùî ñïîñ³á éîãî çàñòîñóâàííÿ ÷è âèãîòîâëåííÿ (ë³êàðñüêà ôîðìà ÷è ðîçôàñóâàííÿ)
â³äð³çíÿºòüñÿ â³ä çàòâåðäæåíîãî, ó ðàç³ éîãî âèêîðèñòàííÿ çà íîâèì ïîêàçàííÿì àáî äëÿ îòðèìàííÿ äîäàò-
êîâî¿ ³íôîðìàö³¿ çà çàòâåðäæåíèì ïîêàçàííÿì.

3.3.34 äîñë³äíèê (Investigator)
Ô³çè÷íà îñîáà, ÿêà íåñå â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ â ìåäè÷íîìó çàêëàä³.

ßêùî âèïðîáóâàííÿ ïðîâîäèòüñÿ êîëåêòèâîì ñï³âðîá³òíèê³â ìåäè÷íîãî çàêëàäó, äîñë³äíèêîì (â³äïîâ³-
äàëüíèì äîñë³äíèêîì) º êåð³âíèê êîëåêòèâó. Äèâ. òàêîæ òåðì³í 3.3.56 «ñóáäîñë³äíèê».

3.3.35 äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä (Investigator/Institution)
Âèðàç, ùî îçíà÷àº «äîñë³äíèê ³/÷è ìåäè÷íèé çàêëàä çàëåæíî â³ä â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã».
3.3.36 áðîøóðà äîñë³äíèêà (Investigator’s Brochure — IB)
Ðåôåðàòèâíèé âèêëàä ðåçóëüòàò³â êë³í³÷íîãî ³ äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, çíà÷èìèõ äëÿ

éîãî äîñë³äæåííÿ íà ëþäèí³ (äèâ. ï³äðîçä³ë 5.7 «Áðîøóðà äîñë³äíèêà»).
3.3.37 çàêîííèé ïðåäñòàâíèê (Legally Acceptable Representative)
Ô³çè÷íà ÷è þðèäè÷íà îñîáà ÷è ³íøà îðãàí³çàö³ÿ, ùî ìàº çàêîííå ïðàâî äàòè â³ä ³ìåí³ ïîòåíö³éíîãî

ñóá’ºêòà âèïðîáóâàííÿ çãîäó íà ó÷àñòü ó êë³í³÷íîìó äîñë³äæåíí³.
3.3.38 ìîí³òîðèíã (Monitoring)
Íàãëÿä çà õîäîì êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ ³ çàáåçïå÷åííÿì éîãî ïðîâåäåííÿ, çà çáîðîì äàíèõ ³ ïîäàí-

íÿì ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ çã³äíî ç ïðîòîêîëîì, ñòàíäàðòíèìè ðîáî÷èìè ìåòîäèêàìè (SOPs), íàëåæ-
íîþ êë³í³÷íîþ ïðàêòèêîþ (GCP) ³ ÷èííèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.
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3.3.39 çâ³ò ùîäî ìîí³òîðèíãó (Monitoring Report)
Ïèñüìîâèé çâ³ò ìîí³òîðà ñïîíñîðó ïðî êîæíèé â³çèò íà êë³í³÷íó áàçó ³/÷è ïåðåãîâîðè/ïåðåïèñêó â³äïî-

â³äíî äî ñòàíäàðòíèõ ðîáî÷èõ ìåòîäèê (SOPs) ñïîíñîðà.
3.3.40 áàãàòîöåíòðîâå êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ (Multicentre Trial)
Êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ, ùî ïðîâîäèòüñÿ çà ºäèíèì ïðîòîêîëîì á³ëüøå í³æ íà îäí³é êë³í³÷í³é áàç³ é,

îòæå, á³ëüøå í³æ îäíèì äîñë³äíèêîì.
3.3.41 íåêë³í³÷íå äîñë³äæåííÿ (äîêë³í³÷íå äîñë³äæåííÿN) (Nonclinical Study)
Á³îìåäè÷í³ äîñë³äæåííÿ, ùî íå âêëþ÷àþòü åêñïåðèìåíò³â íà ëþäèí³.
3.3.42 ð³øåííÿ íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó (Opinion (in relation to Independent Ethics Committee))
Âèñíîâîê ³/àáî ðåêîìåíäàö³¿ íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó (IEC).
3.3.43 âèõ³äíèé (ïåðâèííèé) ìåäè÷íèé äîêóìåíò (Original Medical Record)
Äèâ. òåðì³í 3.3.52 «ïåðâèíí³ äîêóìåíòè».
3.3.44 ïðîòîêîë (Protocol)
Äîêóìåíò, ùî îïèñóº çàâäàííÿ, äèçàéí, ìåòîäîëîã³þ, ñòàòèñòè÷í³ àñïåêòè òà îðãàí³çàö³þ âèïðîáóâàí-

íÿ. Êð³ì òîãî, ïðîòîêîë çâè÷àéíî ì³ñòèòü îòðèìàí³ ðàí³øå äàí³ é îáãðóíòóâàííÿ äîñë³äæåííÿ, îäíàê ö³
ðîçä³ëè ìîæóòü áóòè íàâåäåí³ â ³íøèõ äîêóìåíòàõ, íà ÿê³ ðîáëÿòüñÿ ïîñèëàííÿ ó ïðîòîêîë³ âèïðîáóâàííÿ.
Ó ìåæàõ ö³º¿ íàñòàíîâè òåðì³í «ïðîòîêîë» îçíà÷àº ÿê ñàì ïðîòîêîë, òàê ³ ïîïðàâêè äî íüîãî.

3.3.45 ïîïðàâêà äî ïðîòîêîëó (Protocol Amendment)
Ïèñüìîâèé îïèñ çì³í àáî ôîðìàëüíå ðîç’ÿñíåííÿ òåêñòó ïðîòîêîëó.
3.3.46 çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ (Quality Assurance — QA)
Êîìïëåêñ ïëàíîì³ðíèõ ³ ñèñòåìàòè÷íèõ çàõîä³â, ïåðåäáà÷åíèõ äëÿ çàáåçïå÷åííÿ äîòðèìàííÿ ïðàâèë

íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè (GCP) ³ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã ó õîä³ ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âè-
ïðîáóâàííÿ, çáîðó äàíèõ, äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåííÿ (çàïèñ³â) ³ ïîäàííÿ ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ.

3.3.47 êîíòðîëü ÿêîñò³ (Quality Control — QC)
Ðîáî÷³ ìåòîäè ³ çàõîäè, ùî º ÷àñòèíîþ ñèñòåìè çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ òà âèêîðèñòîâóþòüñÿ äëÿ ïåðåâ³ðêè

ÿêîñò³ ä³ÿëüíîñò³, çä³éñíþâàíî¿ â ìåæàõ âèïðîáóâàííÿ.
3.3.48 ðàíäîì³çàö³ÿ (Randomization)
Ïðîöåñ ðîçïîä³ëó ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ çà îñíîâíèìè ³ êîíòðîëüíèìè ãðóïàìè âèïàäêîâî, ùî äîç-

âîëÿº çâåñòè äî ì³í³ìóìó ñèñòåìàòè÷íó ïîìèëêó òà óïåðåäæåí³ñòü.
3.3.49 ðåãóëÿòîðí³ óïîâíîâàæåí³ îðãàíè (Regulatory Authorities)
Îðãàíè, ùî ìàþòü ïðàâî çä³éñíþâàòè ðåãóëÿòîðí³ ôóíêö³¿. Ó ìåæàõ ö³º¿ íàñòàíîâè òåðì³í «ðåãóëÿòîðí³

óïîâíîâàæåí³ îðãàíè» îçíà÷àº ðåãóëÿòîðí³ îðãàíè, óïîâíîâàæåí³ ðîçãëÿäàòè íàäàí³ ¿ì êë³í³÷í³ äàí³, à òàêîæ
ïðîâîäèòè ³íñïåêö³¿ (äèâ. òåðì³í 3.3.29). ²íîä³ ¿õ íàçèâàþòü êîìïåòåíòíèìè óïîâíîâàæåíèìè îðãàíàìè.

3.3.50 ñåðéîçíå ïîá³÷íå ÿâèùå ÷è ñåðéîçíà ïîá³÷íà ðåàêö³ÿ íà ë³êè (Serious Adverse Event (SAE) or Serious Adverse
Drug Reaction (Serious ADR))

Áóäü-ÿêèé íåñïðèÿòëèâèé êë³í³÷íèé ïðîÿâ, ùî íåçàëåæíî â³ä äîç ë³êàðñüêîãî çàñîáó:
• ïðèçâîäèòü äî ñìåðò³;
• ñòàíîâèòü çàãðîçó äëÿ æèòòÿ;
• ïîòðåáóº ãîñï³òàë³çàö³¿ ÷è ¿¿ ïðîäîâæåííÿ;
• ïðèçâîäèòü äî ñò³éêî¿ ÷è âèðàæåíî¿ íåïðàöåçäàòíîñò³/³íâàë³äíîñò³;
• º âðîäæåíîþ àíîìàë³ºþ/âàäîþ ðîçâèòêó.
(Äèâ. äîêóìåíò «The ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for

Expedited Reporting»1 ).
3.3.51 ïåðâèíí³ äàí³ (Source Data)
Óñÿ íåîáõ³äíà äëÿ â³äòâîðåííÿ êàðòèíè êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ òà éîãî îö³íêè ³íôîðìàö³ÿ, ùî ì³ñòèòü-

ñÿ ó âèõ³äíèõ çàïèñàõ ÷è ¿õ çàñâ³ä÷åíèõ êîï³ÿõ, ÿê³ â³äîáðàæàþòü ðåçóëüòàòè êë³í³÷íîãî îáñòåæåííÿ, ñïî-
ñòåðåæåííÿ ÷è ³íøèõ ä³é ó ìåæàõ äîñë³äæåííÿ. Ïåðâèíí³ äàí³ ì³ñòÿòüñÿ â ïåðâèííèõ äîêóìåíòàõ (îðèã³íà-
ëàõ àáî ¿õ çàñâ³ä÷åíèõ êîï³ÿõ).

3.3.52 ïåðâèíí³ äîêóìåíòè (Source Documents)
Ä³éñí³ äîêóìåíòè, äàí³ é çàïèñè (íàïðèêëàä, ³ñòîð³¿ õâîðîáè, àìáóëàòîðí³ êàðòêè, ëàáîðàòîðí³ çàïèñè,

ñëóæáîâ³ çàïèñêè, ùîäåííèêè ñóá’ºêò³â àáî êîíòðîëüí³ òàáëèö³ äëÿ îö³íêè, æóðíàëè âèäà÷³ ìåäèêàìåíò³â,
ðîçäðóê³âêè ïðèëàä³â, âåðèô³êîâàí³ é çàñâ³ä÷åí³ êîï³¿ ÷è ðîçøèôðóâàííÿ ôîíîãðàì, ì³êðîô³ø³, ôîòî-
ãðàô³÷í³ íåãàòèâè, ì³êðîïë³âêè àáî ìàãí³òí³ íîñ³¿, ðåíòãåí³âñüê³ çí³ìêè, àäì³í³ñòðàòèâí³ äîêóìåíòè, çà-
ïèñè, ùî çáåð³ãàþòüñÿ â àïòåö³, ëàáîðàòîð³¿ òà â³ää³ëåíí³ ³íñòðóìåíòàëüíî¿ ä³àãíîñòèêè, ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü ó
êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàíí³).
1 Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáóäå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó.
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3.3.53 ñïîíñîð (Sponsor)
Ô³çè÷íà îñîáà, êîìïàí³ÿ, óñòàíîâà ÷è îðãàí³çàö³ÿ, ùî ïðèéìàº ð³øåííÿ ïðî ïî÷àòîê êë³í³÷íîãî âèïðî-

áóâàííÿ ³ íåñå â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà éîãî îðãàí³çàö³þ, êîíòðîëü ³/÷è ô³íàíñóâàííÿ.
3.3.54 ñïîíñîð-äîñë³äíèê (Sponsor-Investigator)
Îñîáà, ùî îäíîîñ³áíî ÷è ó ñï³âðîá³òíèöòâ³ ç ³íøèìè îñîáàìè îðãàí³çîâóº ³ ïðîâîäèòü êë³í³÷íå âèïðîáóâàí-

íÿ, ï³ä áåçïîñåðåäí³ì êåð³âíèöòâîì ÿêî¿ äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò ââîäèòüñÿ ÷è âèäàºòüñÿ ñóá’ºêòó âèïðîáó-
âàííÿ, àáî ïðèéìàºòüñÿ îñòàíí³ì. Öåé òåðì³í ïîøèðþºòüñÿ ëèøå íà ô³çè÷íèõ îñ³á (íå ñòîñóºòüñÿ êîìïàí³é ÷è
â³äîìñòâ). Îáîâ’ÿçêè ñïîíñîðà-äîñë³äíèêà âêëþ÷àþòü ÿê îáîâ’ÿçêè ñïîíñîðà, òàê ³ îáîâ’ÿçêè äîñë³äíèêà.

3.3.55 ñòàíäàðòí³ ðîáî÷³ ìåòîäèêè (ñòàíäàðòí³ îïåðàö³éí³ ïðîöåäóðè) ( Standard Operating Procedures — SOPs)
Äîêëàäí³ ïèñüìîâ³ ³íñòðóêö³¿, ùî çàáåçïå÷óþòü îäíàêîâ³ñòü âèêîíàííÿ ïåâíèõ ôóíêö³é.
3.3.56 ñóáäîñë³äíèê (Subinvestigator)
Áóäü-ÿêèé ÷ëåí äîñë³äíèöüêîãî êîëåêòèâó (íàïðèêëàä, ³íòåðí, îðäèíàòîð, íàóêîâèé ñï³âðîá³òíèê),

ùî ïåðåáóâàº â ï³äïîðÿäêóâàíí³ ó äîñë³äíèêà é óïîâíîâàæåíèé íèì äëÿ âèêîíàííÿ ïðîöåäóð êë³í³÷íîãî
âèïðîáóâàííÿ òà/÷è ïðèéíÿòòÿ â³äïîâ³äàëüíèõ ð³øåíü. Äèâ. òàêîæ òåðì³í 3.3.34 «äîñë³äíèê».

3.3.57 ñóá’ºêò/ñóá’ºêò âèïðîáóâàííÿ (Subject/Trial Subject)
Îñîáà, ÿêà áåðå ó÷àñòü ó êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàíí³, ùî àáî ïðèéìàº äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò, àáî âèñòó-

ïàº ÿê êîíòðîëü.
3.3.58 ³äåíòèô³êàö³éíèé êîä ñóá’ºêòà (Subject identification Code)
Óí³êàëüíèé ³äåíòèô³êàòîð, ùî ïðèñâîþºòüñÿ äîñë³äíèêîì êîæíîìó ñóá’ºêòó âèïðîáóâàííÿ äëÿ çàáåç-

ïå÷åííÿ éîãî àíîí³ìíîñò³ òà âèêîðèñòîâóºòüñÿ çàì³ñòü ïð³çâèùà ó çâ³òàõ ïðî ïîá³÷í³ ÿâèùà ³/÷è ³íøèõ
çâ³òàõ ùîäî âèïðîáóâàííÿ.

3.3.59 ì³ñöå âèïðîáóâàííÿ (Trial Site)
Ì³ñöå(ÿ) ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ.
Ïðèì³òêà. Ì³ñöåì âèïðîáóâàííÿ ìîæå áóòè êë³í³÷íà áàçà (â³ää³ë/â³ää³ëåííÿ ë³êàðí³ ÷è

â³ää³ë/â³ää³ëåííÿ/êàôåäðà ³íñòèòóòó), êë³í³÷í³ ÷è íàóêîâî-äîñë³äí³ ëàáîðàòîð³¿ òà ³íø³

ì³ñöÿ, äå ïðîâîäèòüñÿ êë³í³÷íå äîñë³äæåííÿ.N

3.3.60 íåïåðåäáà÷åíà ïîá³÷íà ðåàêö³ÿ íà ë³êè (Unexpected Adverce Drug Reaction)
Ïîá³÷íà ðåàêö³ÿ, õàðàêòåð àáî òÿæê³ñòü ÿêî¿ íå â³äïîâ³äàº íàÿâí³é ³íôîðìàö³¿ ïðî ïðåïàðàò (íàïðèê-

ëàä, áðîøóð³ äîñë³äíèêà ó ðàç³ íåçàðåºñòðîâàíîãî äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó ÷è ëèñòêó-âêëàäèøó,
³íñòðóêö³¿ ç ìåäè÷íîãî çàñòîñóâàííÿN ³ ñòèñë³é õàðàêòåðèñòèö³ ó ðàç³ çàðåºñòðîâàíîãî ë³êàðñüêîãî
çàñîáó) (äèâ. äîêóìåíò «The ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for
Expedited Reporting»1 ).

3.3.61 âðàçëèâ³ ñóá’ºêòè (Vulnerable Subjects)
Îñîáè, ÷èÿ äîáðîâ³ëüíà çãîäà íà ó÷àñòü ó êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàíí³ ìîæå áóòè ðåçóëüòàòîì ¿õ íàäì³ðíî¿

çà³íòåðåñîâàíîñò³, ïîâ’ÿçàíî¿ ç îáãðóíòîâàíèìè ÷è íåîáãðóíòîâàíèìè óÿâëåííÿìè ïðî ïåðåâàãè ó÷àñò³ â
äîñë³äæåíí³ ÷è ïðî ñàíêö³¿ ç áîêó êåð³âíèöòâà ó ðàç³ â³äìîâè â³ä ó÷àñò³. Äî âðàçëèâèõ ñóá’ºêò³â íàëåæàòü,
çîêðåìà, ïðåäñòàâíèêè ï³äëåãëî¿ ëàíêè ³ºðàðõ³÷íèõ îðãàí³çàö³é: ó÷í³ âèùèõ ³ ñåðåäí³õ ìåäè÷íèõ (ó òîìó
÷èñë³ òèõ, ùî ñïåö³àë³çóþòüñÿ â ãàëóç³ ñòîìàòîëîã³¿) ³ ôàðìàöåâòè÷íèõ íàâ÷àëüíèõ çàêëàä³â, ïåðñîíàë êë³í³ê
³ ëàáîðàòîð³é, ñï³âðîá³òíèêè ôàðìàöåâòè÷íèõ êîìïàí³é, à òàêîæ ñëóæáîâö³ çáðîéíèõ ñèë ³ óâ’ÿçíåí³. Êð³ì
òîãî, äî âðàçëèâèõ ñóá’ºêò³â íàëåæàòü ïàö³ºíòè ç íåâèë³êîâíèìè çàõâîðþâàííÿìè, îñîáè, ÿê³ ïðîæèâàþòü
ó áóäèíêàõ ïðèñòàð³ëèõ, áåçðîá³òí³ òà ìàëîçàáåçïå÷åí³, ïàö³ºíòè, ÿê³ ïåðåáóâàþòü ó ñòàí³, ùî ïîòðåáóº
íåâ³äêëàäíî¿ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè, ïðåäñòàâíèêè íàö³îíàëüíèõ ìåíøîñòåé, áåçäîìí³, áðîäÿãè, á³æåíö³,
íåïîâíîë³òí³, à òàêîæ îñîáè, íå çäàòí³ äàòè ³íôîðìîâàíó çãîäó.

3.3.62 áëàãîïîëó÷÷ÿ (ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ) (Well-being (of the trial subjects))
Ô³çè÷íå ³ ïñèõ³÷íå áëàãîïîëó÷÷ÿ ñóá’ºêò³â, ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü ó êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàííÿõ.

4 ÏÎÇÍÀ×ÅÍÍß É ÑÊÎÐÎ×ÅÍÍß
ÂÎÎÇ —Âñåñâ³òíÿ îðãàí³çàö³ÿ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ
ªÑ —ªâðîïåéñüêèé Ñîþç
ADR —  Adverse Drug Reaction (ïîá³÷íà ðåàêö³ÿ íà ë³êè)
AE — Adverse Event (ïîá³÷íå ÿâèùå)
CPMP —Committee for Proprietary Medicinal Products (Êîì³òåò ç ïàòåíòîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â)
CRF — Case Report Form (³íäèâ³äóàëüíà ðåºñòðàö³éíà ôîðìà)
CRO — Contract Research Organization (êîíòðàêòíà äîñë³äíà îðãàí³çàö³ÿ)
GCP —Good Clinical Practice (íàëåæíà êë³í³÷íà ïðàêòèêà)
GMP —Good Manufacturing Practice (íàëåæíà âèðîáíè÷à ïðàêòèêà)
1 Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáóäå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó.
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IB —Investigator’s Brochure (áðîøóðà äîñë³äíèêà)
ICH —International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals

for Human Use (Ì³æíàðîäíà êîíôåðåíö³ÿ ç ãàðìîí³çàö³¿ òåõí³÷íèõ âèìîã äî ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñü-
êèõ ïðåïàðàò³â äëÿ ëþäèíè)

IDMC —Independent Data-Monitoring Committee (êîì³òåò ç íåçàëåæíî¿ îö³íêè ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ)
IEC —Independent Ethics Committee (íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò)
IRB —Institutional Review Board (åêñïåðòíà ðàäà ìåäè÷íîãî çàêëàäó)
QA —Quality Assurance (ãàðàíò³ÿ (çàáåçïå÷åííÿ) ÿêîñò³)
QC —Quality Control (êîíòðîëü ÿêîñò³)
SAE —Serious Adverse Event (ñåðéîçíå ïîá³÷íå ÿâèùå)
SOPs —Standard Operational Procedures (ñòàíäàðòí³ ðîáî÷³ ìåòîäèêè)
WMA —World Medical Association (Âñåñâ³òíÿ ìåäè÷íà àñîö³àö³ÿ)

5 ÏÎËÎÆÅÍÍß ÍÀËÅÆÍÎ¯ ÊË²Í²×ÍÎ¯ ÏÐÀÊÒÈÊÈ

5.1 Çàãàëüíà ³íôîðìàö³ÿ, ìåòà é îñîáëèâîñò³ çàñòîñóâàííÿ íàñòàíîâè
Íàëåæíà êë³í³÷íà ïðàêòèêà (GCP) — ì³æíàðîäíèé åòè÷íèé ³ íàóêîâèé ñòàíäàðò ÿêîñò³ ïëàíóâàííÿ òà

ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà ëþäèí³, à òàêîæ äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåííÿ ³
íàâåäåííÿ ¿õ ðåçóëüòàò³â. Äîòðèìàííÿ ïðàâèë GCP äëÿ ñóñï³ëüñòâà ñòàíîâèòü ãàðàíò³þ â³ðîã³äíîñò³ ðåçóëü-
òàò³â êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, áåçïåêè ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàíü, îõîðîíè ¿õ ïðàâ ³ çäîðîâ’ÿ â³äïîâ³äíî äî îñíîâ-
íèõ ïðèíöèï³â Ãåëüñ³íñüêî¿ äåêëàðàö³¿ (äèâ. [2] â äîäàòêó Â).

Íàñòàíîâó ICH ç íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè áóëî ïðèéíÿòî ç ìåòîþ âñòàíîâèòè äëÿ ªâðîïåéñüêîãî
Ñîþçó (ªÑ), ßïîí³¿ òà Ñïîëó÷åíèõ Øòàò³â Àìåðèêè ºäèíèé ñòàíäàðò, âèêîíàííÿ ÿêîãî ìàº ñïðèÿòè âçàºì-
íîìó âèçíàííþ êë³í³÷íèõ äàíèõ ðåãóëÿòîðíèìè âïîâíîâàæåíèìè îðãàíàìè ð³çíèõ äåðæàâ.

Íàñòàíîâó ICH ç íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè ðîçðîáëåíî ç óðàõóâàííÿì ÷èííèõ âèìîã íàëåæíî¿
êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè ªÑ, ßïîí³¿ òà Ñïîëó÷åíèõ Øòàò³â Àìåðèêè, à òàêîæ Àâñòðàë³¿, Êàíàäè, Ñêàíäèíàâñü-
êèõ êðà¿í ³ Âñåñâ³òíüî¿ îðãàí³çàö³¿ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ (ÂÎÎÇ).

Âèìîã íàñòàíîâè ICH ç íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè íåîáõ³äíî äîòðèìóâàòèñÿ â ªÑ, ßïîí³¿ òà Ñïîëó-
÷åíèõ Øòàòàõ Àìåðèêè ïðè ïðîâåäåíí³ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, ðåçóëüòàòè ÿêèõ ïëàíóºòüñÿ íàäàòè äî ðå-
ãóëÿòîðíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â.

Êð³ì òîãî, ïðèíöèïè Íàñòàíîâè ICH ç GCP ìîæóòü áóòè ïîøèðåí³ íà ³íø³ êë³í³÷í³ äîñë³äæåííÿ, ïðè
ïðîâåäåíí³ ÿêèõ íå ìîæíà âèêëþ÷èòè íåáàæàíèé âïëèâ íà áåçïåêó é áëàãîïîëó÷÷ÿ ëþäèíè.

Öÿ íàñòàíîâà ãàðìîí³çîâàíà ç Íàñòàíîâîþ CPMP/ICH/135/95 (E 6) «Note for Guidance

on Good Clinical Practice» ³ ââåäåíà â ä³þ ç ìåòîþ ï³äâèùåííÿ ÿêîñò³ êë³í³÷íèõ

äîñë³äæåíü â Óêðà¿í³ òà âèçíàííÿ ¿õ ðåçóëüòàò³â ðåãóëÿòîðíèìè óïîâíîâàæåíèìè

îðãàíàìè ³íøèõ êðà¿í, çîêðåìà, äåðæàâ ªÑ. Íà ìîìåíò íàáðàííÿ ÷èííîñò³ ö³º¿

íàñòàíîâè ¿¿ ïîëîæåííÿ ìàþòü ôîðìó ïîâ³äîìëåíü, ³íñòðóêö³é òà ðåêîìåíäàö³é. Ï³ñëÿ

òîãî ÿê öÿ íàñòàíîâà ââ³éäå äî ñêëàäó òåõí³÷íîãî ðåãëàìåíòó, ¿¿ ïîëîæåííÿ ñòàíóòü

âèìîãàìè, îáîâ’ÿçêîâèìè äëÿ âèêîíàííÿ â Óêðà¿í³.N

5.2 Ïðèíöèïè íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè
5.2.1 Êë³í³÷í³ âèïðîáóâàííÿ ñë³ä ïðîâîäèòè çã³äíî ç åòè÷íèìè ïðèíöèïàìè Ãåëüñ³íñüêî¿ äåêëàðàö³¿

(äèâ. [2] â äîäàòêó Â), ïðàâèëàìè GCP ³ â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.
5.2.2 Äî ïî÷àòêó êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ ìàº áóòè ïðîâåäåíà îö³íêà ñï³ââ³äíîøåííÿ ðèçèêó, ùî ïåðåä-

áà÷àºòüñÿ, ³ íåçðó÷íîñòåé ç î÷³êóâàíîþ êîðèñòþ äëÿ ñóá’ºêòà âèïðîáóâàííÿ òà ñóñï³ëüñòâà. Êë³í³÷íå âèïðî-
áóâàííÿ ìîæå áóòè ïî÷àòå é ïðîäîâæåíå ëèøå â òîìó ðàç³, ÿêùî î÷³êóâàíà êîðèñòü âèïðàâäîâóº ðèçèê.

5.2.3 Ïðàâà, áåçïåêà ³ áëàãîïîëó÷÷ÿ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ âàæëèâ³ø³ â³ä ³íòåðåñ³â íàóêè ³ ñóñï³ëüñòâà.
5.2.4 Íàÿâíèõ äàíèõ äîêë³í³÷íîãî ³ êë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó ìàº áóòè äîñòàòíüî

äëÿ îáãðóíòóâàííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, ùî ïëàíóºòüñÿ.
5.2.5 Êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ ìàº áóòè íàóêîâî îáãðóíòîâàíå, äîêëàäíî ³ ÷³òêî îïèñàíå ó ïðîòîêîë³.
5.2.6 Âèïðîáóâàííÿ ñë³ä ïðîâîäèòè â³äïîâ³äíî äî ïðîòîêîëó, ùîäî ÿêîãî çàçäàëåã³äü îòðèìàíå ñõâàëåí-

íÿ/ïîçèòèâíå ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè ìåäè÷íîãî çàêëàäó (IRB)/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó (IEC).
5.2.7 Â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà íàäàííÿ ñóá’ºêòàì âèïðîáóâàííÿ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè ³ ïðèéíÿòòÿ ð³øåíü ìå-

äè÷íîãî õàðàêòåðó ìîæå âçÿòè íà ñåáå ëèøå êâàë³ô³êîâàíèé ë³êàð1 .
5.2.8 Óñ³ îñîáè, ùî áåðóòü ó÷àñòü ó ïðîâåäåíí³ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, ïîâèíí³ ìàòè îñâ³òó, ïðîôåñ³éíó

ï³äãîòîâêó é äîñâ³ä, ùî â³äïîâ³äàþòü âèêîíóâàíèì ôóíêö³ÿì.
1 Ó Íàñòàíîâ³ ICH ç GCP çàçíà÷åíî «êâàë³ô³êîâàíèé ë³êàð ÷è, çàëåæíî â³ä ñèòóàö³¿, êâàë³ô³êîâàíèé ñòîìàòîëîã».
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5.2.9 Äî âêëþ÷åííÿ ñóá’ºêòà ó êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ íåîáõ³äíî îòðèìàòè éîãî äîáðîâ³ëüíó ³íôîðìî-
âàíó çãîäó.

5.2.10 Ðåºñòðóâàòè, îáðîáëÿòè ³ çáåð³ãàòè âñþ ³íôîðìàö³þ, ùî îòðèìóþòü â õîä³ êë³í³÷íîãî âèïðîáó-
âàííÿ, ñë³ä òàêèì ÷èíîì, ùîá çàáåçïå÷èòè êîðåêòíå ïîäàííÿ, ³íòåðïðåòàö³þ òà âåðèô³êàö³þ äàíèõ.

5.2.11 Íåîáõ³äíî çàáåçïå÷èòè êîíô³äåíö³éí³ñòü äîêóìåíò³â, ùî äîçâîëÿþòü óñòàíîâèòè îñîáèñò³ñòü
ñóá’ºêòà, ïðè äîòðèìàíí³ ïðàâ íà íåäîòîðêàíí³ñòü ïðèâàòíîãî æèòòÿ òà êîíô³äåíö³éí³ñòü çã³äíî ç â³äïîâ³ä-
íèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.

5.2.12 Âèðîáíèöòâî é çáåð³ãàííÿ äîñë³äæóâàíèõ ïðåïàðàò³â, à òàêîæ ïîâîäæåííÿ ç íèìè ñë³ä çä³éñíþâàòè
â³äïîâ³äíî äî ïðàâèë íàëåæíî¿ âèðîáíè÷î¿ ïðàêòèêè (GMP) (äèâ. Íàñòàíîâó 42-01-2001 ³ íàñòàíî-
âó ç GMP, ïðèéíÿòó â ªÑ)N. Ïðåïàðàòè íåîáõ³äíî çàñòîñîâóâàòè â³äïîâ³äíî äî çàòâåðäæåíîãî ïðîòîêîëó.

5.2.13 Ñë³ä âèêîðèñòîâóâàòè ñèñòåìó ìåòîäèê, ùî çàáåçïå÷óþòü ÿê³ñòü êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ ó âñ³õ
éîãî àñïåêòàõ.

5.3 Åêñïåðòíà ðàäà ìåäè÷íîãî çàêëàäó/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò (IRB/IEC)
5.3.1 Îáîâ’ÿçêè
5.3.1.1 Îñíîâíèì çàâäàííÿì åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó (IRB/IEC) º çàõèñò ïðàâ,

áåçïåêè òà áëàãîïîëó÷÷ÿ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ. Îñîáëèâó óâàãó ñë³ä ïðèä³ëÿòè òèì âèïðîáóâàííÿì, ó÷àñ-
íèêàìè ÿêèõ ìîæóòü áóòè âðàçëèâ³ ñóá’ºêòè.

5.3.1.2 Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº îòðèìóâàòè íà ðîçãëÿä òàê³ äîêóìåíòè:
ïðîòîêîë(è) âèïðîáóâàííÿ/ïîïðàâêó(è) äî ïðîòîêîëó, ôîðìó(è) ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè òà ¿¿

(¿õ) ïîäàëüø³ ðåäàêö³¿, ÿê³ ïðîïîíóº äîñë³äíèê äëÿ âèêîðèñòàííÿ ïðè âèïðîáóâàíí³, ìåòîäèêè çàëó÷åííÿ
ñóá’ºêò³â (íàïðèêëàä, ðåêëàìí³ îãîëîøåííÿ) òà ³íø³ íàäàâàí³ ñóá’ºêòàì ïèñüìîâ³ ìàòåð³àëè, áðîøóðó äîñ-
ë³äíèêà (IB), íàÿâíó ³íôîðìàö³þ ùîäî áåçïåêè, ³íôîðìàö³þ ïðî âèïëàòè é êîìïåíñàö³¿ ñóá’ºêòàì, curriculum
vitae äîñë³äíèêà íà äàíèé ìîìåíò ³/÷è ³íøó äîêóìåíòàö³þ, ùî ï³äòâåðäæóº éîãî êâàë³ô³êàö³þ, à òàêîæ
áóäü-ÿê³ ³íø³ äîêóìåíòè, ùî ìîæóòü çíàäîáèòèñÿ åêñïåðòí³é ðàä³/íåçàëåæíîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó äëÿ
âèêîíàííÿ ñâî¿õ îáîâ’ÿçê³â.

Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº îáîâ’ÿçîê ðîçãëÿíóòè ïèòàííÿ ïðî ïðîâåäåííÿ
êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ â îïòèìàëüíèé òåðì³í ³ äàòè âèñíîâîê ó ïèñüìîâîìó âèãëÿä³, îäíîçíà÷íî çàçíà-
÷àþ÷è íàçâó äîñë³äæåííÿ, ðîçãëÿíóò³ äîêóìåíòè é äàòè òàêèõ ïîñòàíîâ:

• ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ;
• âèìîãè ïðî âíåñåííÿ çì³í äëÿ îòðèìàííÿ ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ;
• â³äìîâè ó ñõâàëåíí³/íåãàòèâíîãî ð³øåííÿ;
• ñêàñóâàííÿ/ïðèçóïèíåííÿ äàíîãî ðàí³øå ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ.
5.3.1.3 Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº îö³íèòè êâàë³ô³êàö³þ äîñë³äíèêà íà ï³äñòàâ³

éîãî curriculum vitae íà ä³éñíèé ìîìåíò ³/÷è ³íøî¿ íåîáõ³äíî¿ äîêóìåíòàö³¿, îòðèìàíî¿ çà çàïèòîì åêñïåðò-
íî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó.

5.3.1.4 Ó ïðîöåñ³ äîñë³äæåííÿ åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº ïåð³îäè÷íî ðîçãëÿäàòè
äîêóìåíòàö³þ ç ÷àñòîòîþ, ùî çàëåæèòü â³ä ñòóïåíÿ ðèçèêó, ÿêîìó ï³ääàþòüñÿ ñóá’ºêòè âèïðîáóâàííÿ, àëå
íå ð³äøå îäíîãî ðàçó íà ð³ê.

5.3.1.5 Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìîæå âèìàãàòè, ùîá ñóá’ºêòàì âèïðîáóâàííÿ, êð³ì
³íôîðìàö³¿, çàçíà÷åíî¿ â ï. 5.4.8.10, áóëè íàäàí³ äîäàòêîâ³ äàí³ ïðî äîñë³äæåííÿ, ÿêùî íà äóìêó åêñïåðòíî¿
ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó öå íåîáõ³äíî äëÿ çàõèñòó ïðàâ, áåçïåêè òà/÷è áëàãîïîëó÷÷ÿ ñóá’ºêò³â.

5.3.1.6 ßêùî çãîäó íà ó÷àñòü ñóá’ºêòà â íåòåðàïåâòè÷íîìó âèïðîáóâàíí³ äàº éîãî çàêîííèé ïðåäñòàâ-
íèê (äèâ. ï. 5.4.8.12 ³ 5.4.8.14), åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº ïåðåêîíàòèñÿ â òîìó, ùî â
íàäàíîìó ïðîòîêîë³ òà/÷è ³íø³é äîêóìåíòàö³¿ ïîâíîö³ííî â³äîáðàæåí³ åòè÷í³ àñïåêòè öüîãî äîñë³äæåííÿ
³ öÿ äîêóìåíòàö³ÿ â³äïîâ³äàº â³äïîâ³äíèì ðåãóëÿòîðíèì âèìîãàì äî ïîä³áíèõ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü.

5.3.1.7 ßêùî â ïðîòîêîë³ çàçíà÷åíî ïðî íåìîæëèâ³ñòü îòðèìàííÿ çãîäè íà ó÷àñòü ó äîñë³äæåíí³ â ñóá’ºêòà
âèïðîáóâàííÿ ÷è éîãî çàêîííîãî ïðåäñòàâíèêà (äèâ. ï. 5.4.8.15) äî ìîìåíòó âêëþ÷åííÿ ñóá’ºêòà â äîñë³-
äæåííÿ (íàïðèêëàä, òåðàï³ÿ ñòàí³â, ùî ïîòðåáóþòü íåâ³äêëàäíî¿ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè), åêñïåðòíà ðàäà/íå-
çàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº ïåðåêîíàòèñÿ â òîìó, ùî â íàäàíîìó ïðîòîêîë³ òà/÷è ³íø³é äîêóìåíòàö³¿
ïîâíîö³ííî â³äîáðàæåí³ åòè÷í³ àñïåêòè öüîãî äîñë³äæåííÿ ³ öÿ äîêóìåíòàö³ÿ â³äïîâ³äàº â³äïîâ³äíèì ðå-
ãóëÿòîðíèì âèìîãàì äî òàêèõ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü.

5.3.1.8 Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº ðîçãëÿäàòè ïîðÿäîê ³ ñóìè âèïëàò ñóá’ºêòàì
âèïðîáóâàííÿ, ùîá ïåðåêîíàòèñÿ ó â³äñóòíîñò³ ÿê íåîáãðóíòîâàíî¿ çà³íòåðåñîâàíîñò³, òàê ³ ïðèìóñó
ñóá’ºêò³â. Ñóìè âèïëàò ìàþòü áóòè ïðîïîðö³éí³ òðèâàëîñò³ ó÷àñò³ ñóá’ºêòà ó âèïðîáóâàíí³ é íå ìîæóòü
ïîâí³ñòþ çàëåæàòè â³ä òîãî, ÷è áðàâ ñóá’ºêò ó÷àñòü ó äîñë³äæåíí³ ïðîòÿãîì óñüîãî âñòàíîâëåíîãî ïðîòîêî-
ëîì òåðì³íó.
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5.3.1.9 Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº ïåðåêîíàòèñÿ â òîìó, ùî ³íôîðìàö³ÿ ùîäî
ìàòåð³àëüíî¿ âèíàãîðîäè ñóá’ºêò³â, âêëþ÷àþ÷è ìåòîäè, ñóìè é ïîðÿäîê âèïëàò, ïîâí³ñòþ â³äîáðàæåíà ó
ôîðì³ ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè òà/÷è ³íø³é ïèñüìîâ³é ³íôîðìàö³¿, ùî íàäàºòüñÿ ñóá’ºêòàì. Íåîáõ³äíî
çàçíà÷èòè, íà ÿêèõ åòàïàõ äîñë³äæåííÿ áóäóòü ïðîâîäèòèñÿ âèïëàòè, ³ íàâåñòè ¿õ ñóìè.

5.3.2 Ñêëàä, ôóíêö³¿ òà ä³ÿëüí³ñòü
5.3.2.1 Äî åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó ìàº âõîäèòè äîñòàòíÿ ê³ëüê³ñòü îñ³á, ÿê³ ìà-

þòü íåîáõ³äíèé ñóìàðíèé äîñâ³ä ³ êâàë³ô³êàö³þ äëÿ åêñïåðòíî¿ îö³íêè íàóêîâèõ, ìåäè÷íèõ ³ åòè÷íèõ àñ-
ïåêò³â ïëàíîâàíîãî âèïðîáóâàííÿ. Ðåêîìåíäóºòüñÿ âêëþ÷åííÿ äî ñêëàäó åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî
åòè÷íîãî êîì³òåòó:

à) ïðèíàéìí³, ï’ÿòè ÷ëåí³â;
á) ïðèíàéìí³, îäíîãî ÷ëåíà, ÿêèé íå º íàóêîâöåì;
â) ïðèíàéìí³, îäíîãî ÷ëåíà, ÿêèé íå º ñï³âðîá³òíèêîì ìåäè÷íîãî çàêëàäó/ì³ñöÿ âèïðîáóâàííÿ.
Ëèøå ÷ëåíè åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó, ùî íå çàëåæàòü â³ä äîñë³äíèêà àáî ñïîí-

ñîðà âèïðîáóâàííÿ, ìîæóòü áðàòè ó÷àñòü ó ãîëîñóâàíí³ ïðè óõâàëåíí³ ð³øåííÿ ùîäî öüîãî äîñë³äæåííÿ.
Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº âåñòè ñïèñîê ñâî¿õ ÷ëåí³â ³ç çàçíà÷åííÿì ¿õ êâàë³ô³-

êàö³¿.
5.3.2.2 Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº çä³éñíþâàòè ñâî¿ ôóíêö³¿ â³äïîâ³äíî äî ïèñü-

ìîâèõ ðîáî÷èõ ìåòîäèê, âåñòè ïèñüìîâ³ ïðîòîêîëè â õîä³ ñâîº¿ ä³ÿëüíîñò³ é ïðîòîêîëþâàòè ñâî¿ çàñ³äàííÿ.
Éîãî ä³ÿëüí³ñòü ïîâèííà â³äïîâ³äàòè ïðàâèëàì GCP ³ â³äïîâ³äíèì ðåãóëÿòîðíèì âèìîãàì.

5.3.2.3 Íà ñâî¿õ îô³ö³éíèõ çàñ³äàííÿõ åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº ïðèéìàòè ð³øåí-
íÿ çà íàÿâíîñò³ êâîðóìó, âèçíà÷åíîãî ó â³äïîâ³äí³é ñòàíäàðòí³é ðîáî÷³é ìåòîäèö³.

5.3.2.4 Ëèøå ò³ ÷ëåíè åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó, ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü ó ðîçãëÿä³ òà
îáãîâîðåíí³, ìîæóòü áðàòè ó÷àñòü ó ãîëîñóâàíí³/âèñëîâëþâàòè ñâî¿ äóìêè òà/÷è äàâàòè ðåêîìåíäàö³¿.

5.3.2.5 Äîñë³äíèê ìîæå íàäàâàòè ³íôîðìàö³þ ùîäî áóäü-ÿêèõ àñïåêò³â âèïðîáóâàííÿ, îäíàê â³í íå ïî-
âèíåí áðàòè ó÷àñòü í³ â äåáàòàõ åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó, í³ â ãîëîñóâàíí³/óõâà-
ëåíí³ ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó.

5.3.2.6 Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìîæå çâåðòàòèñÿ çà äîïîìîãîþ äî íåçàëåæíèõ åêñ-
ïåðò³â ùîäî ñïåö³àëüíèõ ïèòàíü.

5.3.3 Ìåòîäèêè
Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº ðîçðîáèòè, äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè ³ äîòðèìóâàòè-

ñÿ ìåòîäèê, ÿê³ ìàþòü âêëþ÷àòè:
5.3.3.1 Ñêëàä åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó (ïð³çâèùà ³ êâàë³ô³êàö³þ îñ³á, ÿê³ âõî-

äÿòü äî íüîãî) ³ç çàçíà÷åííÿì óïîâíîâàæåíîãî îðãàíó, ùî éîãî çàñíóâàâ.
5.3.3.2 Ñêëàäàííÿ ãðàô³êà çàñ³äàíü, îïîâ³ùåííÿ ïðî íèõ ÷ëåí³â ³ ïðîâåäåííÿ çàñ³äàíü.
5.3.3.3 Ïåðâèííèé ³ ïîâòîðíèé ðîçãëÿä äîêóìåíòàö³¿ ùîäî âèïðîáóâàííÿ.
5.3.3.4 Âèçíà÷åííÿ ïåð³îäè÷íîñò³ ðîçãëÿäó äîêóìåíòàö³¿ ùîäî äîñë³äæåííÿ çà íåîáõ³äíîñò³.
5.3.3.5 Ðîçãëÿä çà ñïðîùåíîþ ïðîöåäóðîþ òà ñõâàëåííÿ/óõâàëåííÿ ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ ùîäî íåçíà÷íî-

ãî(èõ) çì³íè (çì³í) ó õîä³ äîñë³äæåííÿ, ðàí³øå ñõâàëåíîãî åêñïåðòíîþ ðàäîþ/íåçàëåæíèì åòè÷íèì êîì³òåòîì.
5.3.3.6 Çàçíà÷åííÿ òîãî, ùî æîäåí ñóá’ºêò íå ìîæå áóòè âêëþ÷åíèé ó âèïðîáóâàííÿ ðàí³øå, í³æ åêñ-

ïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò âèäàñòü ïèñüìîâå ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíå ð³øåííÿ ùîäî êë³í³÷íîãî
âèïðîáóâàííÿ.

5.3.3.7 Çàçíà÷åííÿ ùîäî íåïðèïóñòèìîñò³ â³äõèëåíü â³ä ïðîòîêîëó ÷è éîãî çì³í áåç ïîïåðåäíüîãî ïèñü-
ìîâîãî ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ ùîäî â³äïîâ³äíèõ ïîïðàâîê åêñïåðòíîþ ðàäîþ/íåçàëåæíèì åòè÷-
íèì êîì³òåòîì, çà âèíÿòêîì òèõ âèïàäê³â, êîëè çì³íè ñïðÿìîâàí³ íà óñóíåííÿ áåçïîñåðåäíüî¿ íåáåçïåêè,
ùî çàãðîæóº ñóá’ºêòàì âèïðîáóâàííÿ, àáî êîëè âîíè ñòîñóþòüñÿ ëèøå àäì³í³ñòðàòèâíèõ ³ ìàòåð³àëüíî-
òåõí³÷íèõ àñïåêò³â äîñë³äæåííÿ (íàïðèêëàä, çàì³íà ìîí³òîðà(³â), çì³íà íîìåðà(³â) òåëåôîíó) (äèâ. ï. 5.4.5.2).

5.3.3.8 Çàçíà÷åííÿ òîãî, ùî äîñë³äíèê ïîâèíåí â÷àñíî ïîâ³äîìëÿòè åêñïåðòíó ðàäó/íåçàëåæíèé åòè÷-
íèé êîì³òåò ïðî òàê³ ïîä³¿:

à) ïðî â³äõèëåííÿ â³ä ïðîòîêîëó ÷è çì³íè ïðîòîêîëó ç ìåòîþ óñóíåííÿ áåçïîñåðåäíüî¿ íåáåçïåêè, ùî
çàãðîæóº ñóá’ºêòàì âèïðîáóâàííÿ (äèâ. ï. 5.3.3.7, 5.4.5.2, 5.4.5.4);

á) ïðî îáñòàâèíè, ùî ï³äâèùóþòü ñòóï³íü ðèçèêó äëÿ ñóá’ºêò³â ³/÷è ³ñòîòíî âïëèâàþòü íà ïðîâåäåííÿ
êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ (äèâ. ï. 5.4.10.2);

â) ïðî âñ³ ñåðéîçí³ é íåïåðåäáà÷åí³ ïîá³÷í³ ðåàêö³¿ íà ë³êè (ADRs);
ã) ïðî ïîÿâó íîâèõ äàíèõ, ÿê³ ìîæóòü ñâ³ä÷èòè ïðî íåñïðèÿòëèâèé âïëèâ íà áåçïåêó ñóá’ºêò³â âèïðîáó-

âàííÿ àáî âïëèíóòè íà õ³ä äîñë³äæåííÿ â ö³ëîìó.
5.3.3.9 Çàçíà÷åííÿ òîãî, ùî åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº â÷àñíî â ïèñüìîâîìó âè-

ãëÿä³ ïîâ³äîìèòè äîñë³äíèêà/ìåäè÷íèé çàêëàä:
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à) ïðî ñâî¿ ð³øåííÿ/âèñíîâêè ùîäî âèïðîáóâàííÿ;
á) ïðî ïðè÷èíè öèõ ð³øåíü/âèñíîâê³â;
â) ïðî ïðîöåäóðè îñêàðæåííÿ öèõ ð³øåíü/âèñíîâê³â.
5.3.4 Äîêóìåíòè
Åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ìàº çáåð³ãàòè âñ³ äîêóìåíòè, ùî ñòîñóþòüñÿ äîñë³äæåííÿ

(íàïðèêëàä, ïèñüìîâ³ ìåòîäèêè, ñïèñêè ÷ëåí³â ³ç çàçíà÷åííÿì ðîäó ä³ÿëüíîñò³ òà ì³ñöÿ ðîáîòè, ïîäàí³ íà
ðîçãëÿä äîêóìåíòè, ïðîòîêîëè çàñ³äàíü ³ êîðåñïîíäåíö³þ) ïðîòÿãîì, ïðèíàéìí³, òðüîõ ðîê³â ï³ñëÿ çàâåð-
øåííÿ äîñë³äæåííÿ ³ íàäàâàòè ¿õ íà âèìîãó ðåãóëÿòîðíîãî(èõ) óïîâíîâàæåíîãî(èõ) îðãàíó(³â).

Äîñë³äíèêè, ñïîíñîðè, ðåãóëÿòîðí³ óïîâíîâàæåí³ îðãàíè ìîæóòü çàïðîñèòè â åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçà-
ëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó éîãî ïèñüìîâ³ ìåòîäèêè ³ ñïèñêè éîãî ÷ëåí³â.

5.4. Äîñë³äíèê
5.4.1 Êâàë³ô³êàö³ÿ òà îáîâ’ÿçêè äîñë³äíèêà
5.4.1.1 Äîñë³äíèê(è) ïîâèíåí (ïîâèíí³) ìàòè îñâ³òó, ïðîôåñ³éíó ï³äãîòîâêó òà äîñâ³ä, ùî äîçâîëÿþòü éîìó

(¿ì) âçÿòè íà ñåáå â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà íàëåæíå ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ. Äîñë³äíèê ïîâèíåí
ìàòè êâàë³ô³êàö³þ, ùî â³äïîâ³äàº â³äïîâ³äíèì ðåãóëÿòîðíèì âèìîãàì ³ ïîäòâåðæäóºòüñÿ éîãî curriculum vitae
íà ä³éñíèé ìîìåíò ³/÷è ³íøèìè íåîáõ³äíèìè äîêóìåíòàìè, ùî ïðåä’ÿâëÿþòüñÿ íà âèìîãó ñïîíñîðà, åêñ-
ïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó ³/÷è ðåãóëÿòîðíîãî(èõ) óïîâíîâàæåíîãî(èõ) îðãàíó(³â).

5.4.1.2 Äîñë³äíèê ïîâèíåí óâàæíî îçíàéîìèòèñÿ ç³ ñïîñîáîì íàëåæíîãî çàñòîñóâàííÿ äîñë³äæóâàíî-
ãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) â³äïîâ³äíî äî ïðîòîêîëó, ïîòî÷íî¿ ðåäàêö³¿ áðîøóðè äîñë³äíèêà, ³íôîðìàö³¿ ïðî ïðåïà-
ðàò òà ³íøèõ äæåðåë ³íôîðìàö³¿, îòðèìàíèõ â³ä ñïîíñîðà.

5.4.1.3 Äîñë³äíèê ìàº çíàòè é äîòðèìóâàòèñÿ ïðàâèë GCP ³ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã.
5.4.1.4 Äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä íå ïîâèíí³ ïåðåøêîäæàòè ïðîâåäåííþ ìîí³òîðèíãó é àóäèòà ñïîí-

ñîðîì, à òàêîæ ³íñïåêö³¿ ç áîêó â³äïîâ³äíîãî(èõ) ðåãóëÿòîðíîãî(èõ) óïîâíîâàæåíîãî(èõ) îðãàíó(³â).
5.4.1.5 Äîñë³äíèê ïîâèíåí âåñòè ñïèñîê â³äïîâ³äíèõ êâàë³ô³êîâàíèõ ñï³âðîá³òíèê³â, ÿêèì â³í ïåðåäàº

âàæëèâ³ îáîâ’ÿçêè, ïîâ’ÿçàí³ ³ç ïðîâåäåííÿì âèïðîáóâàííÿ.
5.4.2 Ìîæëèâîñò³ äîñë³äíèêà
5.4.2.1 Äîñë³äíèê ïîâèíåí ìàòè ìîæëèâ³ñòü äîâåñòè (íàïðèêëàä, íà ï³äñòàâ³ ðåòðîñïåêòèâíèõ äàíèõ)

ñâîþ çäàòí³ñòü íàáðàòè ïðîòÿãîì âñòàíîâëåíîãî òåðì³íó íåîáõ³äíó ê³ëüê³ñòü ñóá’ºêò³â, ÿê³ â³äïîâ³äàþòü
êðèòåð³ÿì â³äáîðó.

5.4.2.2 Äîñë³äíèê ïîâèíåí ìàòè äîñòàòíüî ÷àñó, ùîá íàëåæíèì ÷èíîì ïðîâåñòè ³ çàâåðøèòè äîñë³äæåí-
íÿ ïðîòÿãîì âñòàíîâëåíîãî òåðì³íó.

5.4.2.3 Äîñë³äíèê ïîâèíåí ìàòè ó ñâîºìó ðîçïîðÿäæåíí³ äîñòàòíþ ê³ëüê³ñòü êâàë³ô³êîâàíèõ ñï³âðîá³ò-
íèê³â ³ â³äïîâ³äí³ ìàòåð³àëüíî-òåõí³÷í³ çàñîáè ïðîòÿãîì óñüîãî ïåðåäáà÷óâàíîãî òåðì³íó äîñë³äæåííÿ äëÿ
ïðîâåäåííÿ éîãî íàëåæíèì ÷èíîì ³ áåçïå÷íî.

5.4.2.4 Äîñë³äíèê ìàº ãàðàíòóâàòè, ùî âåñü ïåðñîíàë, ÿêèé áåðå ó÷àñòü ó âèïðîáóâàíí³, îçíàéîìëåíèé
³ç ïðîòîêîëîì, ³íôîðìàö³ºþ ïðî äîñë³äæóâàíèé(³) ïðåïàðàò(è), à òàêîæ ç³ ñâî¿ìè ôóíêö³ÿìè é îáîâ’ÿçêà-
ìè ó âèïðîáóâàíí³.

5.4.3 Ìåäè÷íà äîïîìîãà ñóá’ºêòàì âèïðîáóâàííÿ
5.4.3.1 Êâàë³ô³êîâàíèé ë³êàð, ùî º äîñë³äíèêîì àáî ñóáäîñë³äíèêîì, ïîâèíåí â³äïîâ³äàòè çà âñ³ ð³øåí-

íÿ ç ïèòàíü ùîäî íàäàííÿ â³äïîâ³äíî¿ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè ó ìåæàõ äîñë³äæåííÿ1.
5.4.3.2 Ïðîòÿãîì ³ ï³ñëÿ çàê³í÷åííÿ ó÷àñò³ ñóá’ºêòà ó âèïðîáóâàíí³ äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ïîâèíí³

çàáåçïå÷èòè íàäàííÿ ñóá’ºêòó íåîáõ³äíî¿ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè ó ðàç³ áóäü-ÿêèõ âèÿâëåíèõ ó õîä³ äîñë³äæåí-
íÿ íåãàòèâíèõ ïðîÿâ³â, âêëþ÷àþ÷è êë³í³÷íî çíà÷èì³ çì³íè ëàáîðàòîðíèõ ïîêàçíèê³â. Äîñë³äíèê/ìåäè÷-
íèé çàêëàä çîáîâ’ÿçàí³ ïîâ³äîìèòè ñóá’ºêòà ïðî íåîáõ³äí³ñòü ë³êóâàííÿ ³íòåðêóðåíòíîãî(èõ) çàõâîðþâàí-
íÿ(íü), âèÿâëåíîãî(èõ) ó õîä³ âèïðîáóâàííÿ.

5.4.3.3 Äîñë³äíèêó ðåêîìåíäóºòüñÿ ïîâ³äîìèòè îñíîâíîãî ë³êàðÿ (ë³êóþ÷îãî ë³êàðÿN) ïðî ó÷àñòü ñóá’ºêòà
ó âèïðîáóâàíí³, ÿêùî ñóá’ºêò ïåðåáóâàº ï³ä íàãëÿäîì öüîãî ë³êàðÿ ³ íå çàïåðå÷óº ïðîòè ïîâ³äîìëåííÿ îñòàí-
íüîãî.

5.4.3.4 Õî÷à ñóá’ºêò âèïðîáóâàííÿ ³ íå çîáîâ’ÿçàíèé ïîâ³äîìëÿòè ïðî ïðè÷èíè, ùî ñïîíóêàëè éîãî
äîñòðîêîâî ïåðåðâàòè ó÷àñòü ó âèïðîáóâàíí³, äîñë³äíèê ïîâèíåí ñïðîáóâàòè ç’ÿñóâàòè ö³ ïðè÷èíè, íå
ïîðóøóþ÷è ïðè öüîìó ïðàâ ñóá’ºêòà.

5.4.4 Êîíòàêòè ç åêñïåðòíîþ ðàäîþ/íåçàëåæíèì åòè÷íèì êîì³òåòîì
5.4.4.1 Äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ìîæóòü ïî÷èíàòè âèïðîáóâàííÿ ëèøå ï³ñëÿ òîãî, ÿê åêñïåðòíà ðàäà/

íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò äàñòü ïèñüìîâå ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíå ð³øåííÿ ³ç çàçíà÷åííÿì äàòè ùîäî ïðî-
1 Ó Íàñòàíîâ³ ICH ç GCP çàçíà÷åíî «êâàë³ô³êîâàíèé ë³êàð (÷è ñòîìàòîëîã, çàëåæíî â³ä ñèòóàö³¿) ... ç ïèòàíü íàäàííÿ ìåäè÷íî¿ (÷è ñòîìàòî-
ëîã³÷íî¿) äîïîìîãè».
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òîêîëó âèïðîáóâàííÿ, ôîðìè ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè, ¿¿ íîâèõ ðåäàêö³é, ìåòîäèê çàëó÷åííÿ ñóá’ºêò³â
äî ó÷àñò³ â äîñë³äæåíí³ (íàïðèêëàä, ðåêëàìí³ îãîëîøåííÿ) òà ³íøî¿ ïèñüìîâî¿ ³íôîðìàö³¿, ïðèçíà÷åíî¿
äëÿ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ.

5.4.4.2 Ðàçîì ç ³íøèìè äîêóìåíòàìè äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ïîâèíí³ íàäàòè åêñïåðòí³é ðàä³/íå-
çàëåæíîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó êîï³þ áðîøóðè äîñë³äíèêà â ïîòî÷í³é ðåäàêö³¿. ßêùî áðîøóðà äîñë³äíèêà
àêòóàë³çóºòüñÿ â ïðîöåñ³ âèïðîáóâàííÿ, äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ïîâèíí³ íàäàòè åêñïåðòí³é ðàä³/íå-
çàëåæíîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó ïðèì³ðíèê áðîøóðè äîñë³äíèêà â íîâ³é ðåäàêö³¿.

5.4.4.3 Ï³ä ÷àñ ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåííÿ äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ïîâèíí³ íàäàâàòè åêñïåðòí³é ðàä³/
íåçàëåæíîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó âñ³ äîêóìåíòè, ùî ï³äëÿãàþòü ðîçãëÿäó.

5.4.5 Äîòðèìàííÿ ïðîòîêîëó
5.4.5.1 Äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ïîâèíí³ ïðîâîäèòè âèïðîáóâàííÿ â³äïîâ³äíî äî ïðîòîêîëó, ïîãîä-

æåíîãî ç³ ñïîíñîðîì ³, çà íåîáõ³äíîñò³, ç ðåãóëÿòîðíèì(è) óïîâíîâàæåíèì(è) îðãàíîì(àìè) ³ ñõâàëåíîãî
åêñïåðòíîþ ðàäîþ/íåçàëåæíèì åòè÷íèì êîì³òåòîì. Äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ³ ñïîíñîð íà ï³äòâåð-
äæåííÿ äîñÿãíóòî¿ äîìîâëåíîñò³ ï³äïèñóþòü ïðîòîêîë àáî îêðåìèé äîãîâ³ð.

5.4.5.2 Äîñë³äíèê íå ïîâèíåí äîïóñêàòè í³ÿêèõ â³äõèëåíü â³ä ïðîòîêîëó ÷è âíîñèòè â íüîãî çì³íè áåç
çãîäè ñïîíñîðà ³ áåç ïîïåðåäíüîãî ðîçãëÿäó òà äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåíîãî ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåí-
íÿ ùîäî ïîïðàâêè åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó, êð³ì âèïàäê³â, êîëè íåîáõ³äíî óñóíó-
òè áåçïîñåðåäíþ íåáåçïåêó, ùî çàãðîæóº ñóá’ºêòàì âèïðîáóâàííÿ, àáî êîëè çì³íè ñòîñóþòüñÿ ëèøå ìàòå-
ð³àëüíî-òåõí³÷íèõ ÷è àäì³í³ñòðàòèâíèõ àñïåêò³â äîñë³äæåííÿ (íàïðèêëàä, çàì³íà ìîí³òîðà(³â), çì³íà íî-
ìåðà(³â) òåëåôîíó).

5.4.5.3 Äîñë³äíèê àáî ïðèçíà÷åíà íèì îñîáà çîáîâ’ÿçàí³ ðåºñòðóâàòè ³ ïîÿñíþâàòè áóäü-ÿêå â³äõèëåííÿ
â³ä çàòâåðäæåíîãî ïðîòîêîëó.

5.4.5.4 Äîñë³äíèê ìîæå â³äõèëèòèñÿ â³ä ïðîòîêîëó àáî âíåñòè â íüîãî çì³íè äëÿ óñóíåííÿ áåçïîñåðåä-
íüî¿ íåáåçïåêè, ùî çàãðîæóº ñóá’ºêòàì âèïðîáóâàííÿ, áåç ïîïåðåäíüîãî ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ
åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó. Ó íàéêîðîòøèé òåðì³í îïèñ äîïóùåíîãî â³äõèëåííÿ ÷è
çì³íè, ¿õ ïðè÷èíè é, çà íåîáõ³äíîñò³, ïðîïîíîâàíà(³) ïîïðàâêà(è) äî ïðîòîêîëó ïîâèíí³ áóòè íàäàí³:

à) åêñïåðòí³é ðàä³/íåçàëåæíîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó äëÿ ðîçãëÿäó ³ ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ;
á) ñïîíñîðó äëÿ óçãîäæåííÿ;
â) ðåãóëÿòîðíîìó(èì) óïîâíîâàæåíîìó(èì) îðãàíó(àì), ÿêùî ïîòð³áíî.
5.4.6 Äîñë³äæóâàíèé(³) ïðåïàðàò(è)
5.4.6.1 Â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà îáë³ê äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) íà ì³ñö³(ÿõ) âèïðîáóâàííÿ ïîêëà-

äàºòüñÿ íà äîñë³äíèêà/ìåäè÷íèé çàêëàä.
5.4.6.2 ßêùî öå äîçâîëåíî/íåîáõ³äíî, äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ìîæóòü/ïîâèíí³ ïåðåäàòè äåÿê³ ÷è

âñ³ îáîâ’ÿçêè ùîäî îáë³êó äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) íà ì³ñö³(ÿõ) âèïðîáóâàííÿ â³äïîâ³äíîìó ôàð-
ìàöåâòó ÷è ³íø³é îñîá³, ùî ïåðåáóâàº ï³ä êîíòðîëåì äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó.

5.4.6.3 Äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ³/àáî ôàðìàöåâò ÷è ³íøà â³äïîâ³äíà îñîáà, ïðèçíà÷åíà äîñë³äíè-
êîì/ìåäè÷íèì çàêëàäîì, ïîâèíí³ âåñòè äîêóìåíòè ïðî äîñòàâêó ïðåïàðàòó(³â) íà ì³ñöå âèïðîáóâàííÿ,
éîãî (¿õ) ³íâåíòàðèçàö³þ íà ì³ñö³, âèêîðèñòàííÿ êîæíèì ñóá’ºêòîì ³ ïîâåðíåííÿ ñïîíñîðîâ³ ÷è ³íø³ ñïî-
ñîáè ë³êâ³äàö³¿ íåâèêîðèñòàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â). Ó öèõ äîêóìåíòàõ ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³ äàòè, ê³ëüêîñò³,
íîìåðè ïàðò³é/ñåð³é, äàòè çàê³í÷åííÿ òåðì³íó ïðèäàòíîñò³ (ÿêùî çàñòîñîâíî) òà óí³êàëüí³ ÷èñëîâ³ êîäè,
ïðèñâîºí³ äîñë³äæóâàíîìó(èì) ïðåïàðàòó(àì) ³ ñóá’ºêòàì âèïðîáóâàííÿ. Äîñë³äíèêè çîáîâ’ÿçàí³ âåñòè
çàïèñè, ÿê³ äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäæóþòü, ùî ñóá’ºêòè îòðèìóþòü äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò ó ïåðåäáà÷å-
íèõ ïðîòîêîëîì äîçàõ, ³ ÿê³ ïîâí³ñòþ âðàõîâóþòü ê³ëüê³ñòü äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â), îòðèìàíó
â³ä ñïîíñîðà.

5.4.6.4 Äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò íåîáõ³äíî çáåð³ãàòè çã³äíî ç ³íñòðóêö³ÿìè ñïîíñîðà (äèâ. ï. 5.5.13.2 ³
5.5.14.3) ³ â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.

5.4.6.5 Äîñë³äíèê ïîâèíåí çàáåçïå÷èòè âèêîðèñòàííÿ äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) ëèøå â³äïîâ³äíî
äî ñõâàëåíîãî ïðîòîêîëó.

5.4.6.6 Äîñë³äíèê àáî îñîáà, ïðèçíà÷åíà äîñë³äíèêîì/ìåäè÷íèì çàêëàäîì, ïîâèíí³ ïîÿñíèòè ïðàâèëà
ïðèéîìó äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) êîæíîìó ñóá’ºêòó âèïðîáóâàííÿ ³ ïåðåâ³ðÿòè ÷åðåç ïåâí³ ïðî-
ì³æêè ÷àñó (çàëåæíî â³ä õàðàêòåðó äîñë³äæåííÿ) íàëåæíå äîòðèìàííÿ êîæíèì ñóá’ºêòîì öèõ ïðàâèë.

5.4.7 Ìåòîäèêà ðàíäîì³çàö³¿ òà ðîçêðèòòÿ êîäó
Äîñë³äíèê ïîâèíåí äîòðèìóâàòèñÿ ìåòîäèêè ðàíäîì³çàö³¿ â õîä³ äîñë³äæåííÿ, ÿêùî òàêà ïåðåäáà÷åíà,

³ çàáåçïå÷óâàòè, ùîá ðîçêðèòòÿ êîäó çä³éñíþâàëîñÿ ëèøå çã³äíî ç ïðîòîêîëîì. ßêùî âèïðîáóâàííÿ ïðî-
âîäèòüñÿ ñë³ïèì ìåòîäîì, äîñë³äíèê ïîâèíåí íåãàéíî çàðåºñòðóâàòè é ïîÿñíèòè ñïîíñîðîâ³ áóäü-ÿêå ïå-
ðåä÷àñíå ðîçêðèòòÿ êîäó äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) (íàïðèêëàä, âèïàäêîâå ðîçêðèòòÿ êîäó ÷è ðîç-
êðèòòÿ êîäó ó çâ’ÿçêó ³ç ñåðéîçíèì ïîá³÷íèì ÿâèùåì).
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5.4.8 ²íôîðìîâàíà çãîäà ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ
5.4.8.1 Ïðè îòðèìàíí³ òà äîêóìåíòàëüíîìó îôîðìëåíí³ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè äîñë³äíèê ïîâèíåí äîòðè-

ìóâàòèñÿ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã, ïðàâèë GCP ³ åòè÷íèõ ïðèíöèï³â Ãåëüñ³íñüêî¿ äåêëàðàö³¿ (äèâ. [2]
ó äîäàòêó Â). Ïåðåä ïî÷àòêîì âèïðîáóâàííÿ äîñë³äíèê ïîâèíåí ìàòè ïèñüìîâå ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíå ð³øåí-
íÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó ôîðìè ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè òà áóäü-ÿêî¿ ³íøî¿
ïèñüìîâî¿ ³íôîðìàö³¿, ùî íàäàºòüñÿ ñóá’ºêòàì.

5.4.8.2 Ôîðìó ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè òà ³íøó ïèñüìîâó ³íôîðìàö³þ, ùî íàäàºòüñÿ ñóá’ºêòàì,
ñë³ä ïåðåãëÿäàòè ç ïîÿâîþ íîâî¿ âàæëèâî¿ ³íôîðìàö³¿, çäàòíî¿ âïëèíóòè íà çãîäó ñóá’ºêò³â. Íîâ³ ðåäàêö³¿
ôîðìè ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè ³ ïèñüìîâî¿ ³íôîðìàö³¿ ìîæíà çàñòîñîâóâàòè ï³ñëÿ ïîïåðåäíüî¿ îö³í-
êè ³ ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó. Ñóá’ºêò àáî çàêîí-
íèé ïðåäñòàâíèê ñóá’ºêòà ïîâèíí³ áóòè â÷àñíî îçíàéîìëåí³ ç íîâîþ ³íôîðìàö³ºþ, çäàòíîþ âïëèíóòè íà
áàæàííÿ ñóá’ºêòà ïðîäîâæèòè ó÷àñòü ó âèïðîáóâàíí³. Ôàêò ïîâ³äîìëåííÿ ö³º¿ ³íôîðìàö³¿ ìàº áóòè äîêó-
ìåíòàëüíî ï³äòâåðäæåíèì.

5.4.8.3 Í³ äîñë³äíèê, í³ ñï³âðîá³òíèêè, ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü ó âèïðîáóâàíí³, íå ïîâèíí³ ÷èíèòè òèñêó íà ñóá’ºê-
òà àáî âèêëèêàòè â íüîãî íåîáãðóíòîâàíó çà³íòåðåñîâàí³ñòü â ó÷àñò³ ÷è ïðîäîâæåíí³ ó÷àñò³ ó âèïðîáóâàíí³.

5.4.8.4 Í³ óñíà, í³ ïèñüìîâà ³íôîðìàö³ÿ ïðî âèïðîáóâàííÿ, âêëþ÷àþ÷è ôîðìó ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿
çãîäè, íå ïîâèíí³ ì³ñòèòè áóäü-ÿêîãî ôîðìóëþâàííÿ, ùî ïðÿìî çìóøóº ñóá’ºêòà ÷è çàêîííîãî ïðåäñòàâíè-
êà ñóá’ºêòà â³äìîâèòèñÿ â³ä ñâî¿õ çàêîííèõ ïðàâ àáî äîïóñêàº ïîä³áíå òëóìà÷åííÿ. Âîíè òàêîæ íå ïîâèíí³
ì³ñòèòè çàÿâ, ùî çâ³ëüíÿþòü äîñë³äíèêà, ìåäè÷íèé çàêëàä, ñïîíñîðà ÷è éîãî ïðåäñòàâíèê³â â³ä â³äïîâ³äàëü-
íîñò³ çà äîïóùåíó õàëàòí³ñòü, àáî ôîðìóëþâàíü, ùî äîçâîëÿþòü ïîä³áíó ³íòåðïðåòàö³þ.

5.4.8.5 Äîñë³äíèê àáî ïðèçíà÷åíà äîñë³äíèêîì îñîáà ïîâèíí³ ïîâíîþ ì³ðîþ ïðî³íôîðìóâàòè ñóá’ºêòà
àáî, ÿêùî ñóá’ºêò íå çäàòíèé äàòè ³íôîðìîâàíó çãîäó, çàêîííîãî ïðåäñòàâíèêà ñóá’ºêòà ïðî âñ³ çíà÷èì³
àñïåêòè âèïðîáóâàííÿ, ó òîìó ÷èñë³ îçíàéîìèòè éîãî ç ïèñüìîâèìè ³íôîðìàö³éíèìè ìàòåð³àëàìè ³ ñõâà-
ëåííÿì/ïîçèòèâíèì ð³øåííÿì åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó.

5.4.8.6 Óñíà ³íôîðìàö³ÿ òà ïèñüìîâ³ ³íôîðìàö³éí³ ìàòåð³àëè ïðî äîñë³äæåííÿ, âêëþ÷àþ÷è ôîðìó ïèñü-
ìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè, çà ìîæëèâ³ñòþ íå ïîâèíí³ ì³ñòèòè ñïåö³àëüíèõ òåðì³í³â ³ ìàþòü áóòè çðîçóì³-
ëèìè ñóá’ºêòó ÷è çàêîííîìó ïðåäñòàâíèêó ñóá’ºêòà é, ó ðàç³ ïîòðåáè, íåçà³íòåðåñîâàíîìó ñâ³äêó.

5.4.8.7 Äîñë³äíèê àáî ïðèçíà÷åíà äîñë³äíèêîì îñîáà äî îòðèìàííÿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè ïîâèíí³ äàòè
ñóá’ºêòó ÷è çàêîííîìó ïðåäñòàâíèêó ñóá’ºêòà äîñòàòí³é ÷àñ äëÿ óõâàëåííÿ ð³øåííÿ ïðî ó÷àñòü ó âèïðîáó-
âàíí³ é íàäàòè ìîæëèâ³ñòü çðîáèòè çàïèò ùîäî ³íôîðìàö³¿ ïðî ïîäðîáèö³ âèïðîáóâàííÿ. Ñóá’ºêò àáî çà-
êîííèé ïðåäñòàâíèê ñóá’ºêòà ïîâèíí³ îòðèìàòè âè÷åðïí³ â³äïîâ³ä³ íà âñ³ çàïèòàííÿ ïðî äîñë³äæåííÿ.

5.4.8.8 Äî âêëþ÷åííÿ ñóá’ºêòà ó âèïðîáóâàííÿ â³í ñàì àáî éîãî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê ³ îñîáà, ÿêà ïðî-
âîäèëà ðîç’ÿñíþâàëüíó áåñ³äó, ïîâèíí³ ï³äïèñàòè é äàòóâàòè ôîðìó ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè.

5.4.8.9 ßêùî ñóá’ºêò àáî éîãî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê íå âì³þòü àáî íå ìîæóòü ÷èòàòè, ïðîòÿãîì âñ³º¿ áåñ³-
äè ïðî ³íôîðìîâàíó çãîäó ìàº áóòè ïðèñóòí³é íåçà³íòåðåñîâàíèé ñâ³äîê. Ï³ñëÿ òîãî ÿê ñóá’ºêòó ÷è çàêîííî-
ìó ïðåäñòàâíèêó ñóá’ºêòà ïðî÷èòàëè é ðîç’ÿñíèëè ôîðìó ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè òà ³íø³ ïèñüìîâ³
³íôîðìàö³éí³ ìàòåð³àëè, ùî íàäàþòüñÿ ñóá’ºêòó, ñóá’ºêò àáî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê ñóá’ºêòà äàþòü óñíó çãîäó
íà ó÷àñòü ñóá’ºêòà ó âèïðîáóâàíí³ òà, ÿêùî ñïðîìîæí³, îñîáèñòî ï³äïèñóþòü ³ äàòóþòü ôîðìó ³íôîðìîâàíî¿
çãîäè. Ñâ³äîê òàêîæ ïîâèíåí ï³äïèñàòè é îñîáèñòî äàòóâàòè ôîðìó ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè; öèì â³í
ï³äòâåðäæóº, ùî ³íôîðìàö³ÿ, ÿêà ì³ñòèòüòüñÿ â öüîìó äîêóìåíò³ é áóäü-ÿêèõ ³íøèõ ïèñüìîâèõ ³íôîðìàö³é-
íèõ ìàòåð³àëàõ, áóëà òî÷íî ðîç’ÿñíåíà é, î÷åâèäíî, çðîçóì³ëà ñóá’ºêòó ÷è çàêîííîìó ïðåäñòàâíèêîâ³ ñóá’ºê-
òà, ³ ùî çãîäà íà ó÷àñòü ó äîñë³äæåíí³ äàíà äîáðîâ³ëüíî ñóá’ºêòîì àáî çàêîííèì ïðåäñòàâíèêîì ñóá’ºêòà.

5.4.8.10 Ó áåñ³ä³ ïðè îòðèìàíí³ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè, ó ñàì³é ôîðì³ ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè, à
òàêîæ ó áóäü-ÿêèõ ³íøèõ ïèñüìîâèõ ³íôîðìàö³éíèõ ìàòåð³àëàõ, ùî íàäàþòüñÿ ñóá’ºêòàì, ïîâèíí³ áóòè
ïîÿñíåí³ òàê³ ïèòàííÿ:

à) äîñë³äíèé õàðàêòåð âèïðîáóâàííÿ;
á) ìåòà äîñë³äæåííÿ;
â) ë³êóâàííÿ â õîä³ âèïðîáóâàííÿ òà éìîâ³ðí³ñòü ðîçïîä³ëó â îäíó ³ç ãðóï äîñë³äæåííÿ;
ã) ïðîöåäóðè, ùî çàñòîñîâóþòüñÿ â õîä³ âèïðîáóâàííÿ, âêëþ÷àþ÷è âñ³ ³íâàçèâí³ ïðîöåäóðè;
ä) çîáîâ’ÿçàííÿ ñóá’ºêòà âèïðîáóâàííÿ;
å) àñïåêòè âèïðîáóâàííÿ, ùî ìàþòü åêñïåðèìåíòàëüíèé õàðàêòåð;
æ) íåçðó÷íîñò³ äëÿ ñóá’ºêòà, à òàêîæ îá’ºêòèâíî ïåðåäáà÷óâàíèé ðèçèê ÿê äëÿ ñàìîãî ñóá’ºêòà, òàê ³ äëÿ

åìáð³îíà, ïëîäó ÷è íåìîâëÿòè;
è) îá’ºêòèâíî î÷³êóâàíà êîðèñòü; ÿêùî äîñë³äæåííÿ íå ìàº òåðàïåâòè÷íî¿ ìåòè, íåîáõ³äíî ñïîâ³ñòèòè

ïðî öå ñóá’ºêòó;
ê) àëüòåðíàòèâí³ ïðîöåäóðè ÷è êóðñ(è) ë³êóâàííÿ, ÿê³ ìîæóòü áóòè ïðèçíà÷åí³ ñóá’ºêòó, à òàêîæ ¿õ ïî-

òåíö³éí³ êîðèñòü ³ ðèçèê;
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ë) êîìïåíñàö³ÿ òà/÷è ë³êóâàííÿ, íà ÿê³ ñóá’ºêò ìîæå ðîçðàõîâóâàòè ó ðàç³ íàíåñåííÿ éîìó øêîäè â õîä³
äîñë³äæåííÿ;

ì) ïåðåäáà÷óâàíèé ðîçì³ð âèïëàò ñóá’ºêòó, ÿêùî òàê³ ïåðåäáà÷åí³, ïðîïîðö³éíî òðèâàëîñò³ éîãî ó÷àñò³
â äîñë³äæåíí³;

í) ïåðåäáà÷óâàí³ âèòðàòè ñóá’ºêòà, ÿêùî òàê³ î÷³êóþòüñÿ, ïîâ’ÿçàí³ ç éîãî ó÷àñòþ â äîñë³äæåíí³;
ï) ó÷àñòü ó äîñë³äæåíí³ äîáðîâ³ëüíà, ñóá’ºêò ìîæå â³äìîâèòèñÿ â³ä ó÷àñò³ â äîñë³äæåíí³ ÷è âèáóòè ç

íüîãî â áóäü-ÿêèé ìîìåíò áåç áóäü-ÿêèõ øòðàô³â àáî âòðàòè ïðèâ³ëå¿â ñóá’ºêòà;
ð) ìîí³òîð(è), àóäèòîð(è), åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ³ ðåãóëÿòîðíèé(³) óïîâíîâàæå-

íèé(³) îðãàí(è) îòðèìàþòü áåçïîñåðåäí³é äîñòóï äî çàïèñ³â ó ïåðâèíí³é ìåäè÷í³é äîêóìåíòàö³¿ ñóá’ºêòà â
îáñÿç³, âèçíà÷åíîìó â³äïîâ³äíèìè çàêîíàìè ³ ïðàâèëàìè, äëÿ ïåðåâ³ðêè ïðîöåäóð ³/àáî äàíèõ êë³í³÷íîãî
äîñë³äæåííÿ, íå ïîðóøóþ÷è ïðè öüîìó àíîí³ìíîñò³ ñóá’ºêòà âèïðîáóâàííÿ. Ï³äïèñóþ÷è ôîðìó ïèñüìî-
âî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè, ñóá’ºêò àáî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê ñóá’ºêòà äàþòü äîçâ³ë íà òàêèé äîñòóï äî ö³º¿
äîêóìåíòàö³¿;

ñ) äîêóìåíòàö³ÿ, ùî ³äåíòèô³êóº îñîáèñò³ñòü ñóá’ºêòà, áóäå çáåð³ãàòèñÿ â òàºìíèö³ é íå áóäå äîñòóïíà
ãðîìàäñüêîñò³ â ìåæàõ, óñòàíîâëåíèõ â³äïîâ³äíèìè çàêîíàìè òà/÷è ïðàâèëàìè. Ïðè ïóáë³êàö³¿ ðåçóëüòàò³â
äîñë³äæåííÿ àíîí³ìí³ñòü ñóá’ºêòà áóäå çáåðåæåíà;

ò) ñóá’ºêò àáî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê ñóá’ºêòà áóäóòü â÷àñíî îçíàéîìëåí³ ç íîâîþ ³íôîðìàö³ºþ, ùî
ìîæå âïëèíóòè íà áàæàííÿ ñóá’ºêòà ïðîäîâæèòè ó÷àñòü ó äîñë³äæåíí³;

ó) äî ÿêî¿ îñîáè ÷è îñ³á (ç íàäàííÿì ñïèñêó) ìîæíà çâåðíóòèñÿ äëÿ îòðèìàííÿ äîäàòêîâî¿ ³íôîðìàö³¿ ïðî
äîñë³äæåííÿ é ïðàâà ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ, à òàêîæ ó ðàç³ íàíåñåííÿ øêîäè ñóá’ºêòó â õîä³ äîñë³äæåííÿ;

ô) ìîæëèâ³ îáñòàâèíè ³/÷è ïðè÷èíè, çà ÿêèìè ó÷àñòü ñóá’ºêòà ó âèïðîáóâàíí³ ìîæå áóòè ïðèïèíåíà;
õ) ïåðåäáà÷óâàíà òðèâàë³ñòü ó÷àñò³ ñóá’ºêòà â äîñë³äæåíí³;
ö) ïðèáëèçíà ê³ëüê³ñòü ñóá’ºêò³â, ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü ó âèïðîáóâàíí³.
5.4.8.11 Äî âêëþ÷åííÿ ó âèïðîáóâàííÿ ñóá’ºêò àáî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê ñóá’ºêòà ïîâèíí³ îòðèìàòè

êîï³þ ï³äïèñàíî¿ òà äàòîâàíî¿ ôîðìè ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè òà ³íø³ ïèñüìîâ³ ³íôîðìàö³éí³ ìàòå-
ð³àëè, ïðèçíà÷åí³ äëÿ ñóá’ºêò³â. Ï³ä ÷àñ ó÷àñò³ ñóá’ºêòà ó âèïðîáóâàíí³ ñóá’ºêò àáî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê
ñóá’ºêòà ïîâèíí³ îòðèìóâàòè êîï³¿ äàòîâàíèõ ³ ï³äïèñàíèõ àêòóàë³çîâàíèõ âåðñ³é ôîðìè ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè
é êîï³¿ áóäü-ÿêèõ ïîïðàâîê äî ïèñüìîâèõ ³íôîðìàö³éíèõ ìàòåð³àë³â, ïðèçíà÷åíèõ äëÿ ñóá’ºêòà.

5.4.8.12 ßêùî â êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàíí³ (òåðàïåâòè÷íîìó àáî íåòåðàïåâòè÷íîìó) áåðóòü ó÷àñòü ñóá’ºêòè,
ÿê³ ìîæóòü áóòè âêëþ÷åí³ â äîñë³äæåííÿ ëèøå íà ï³äñòàâ³ çãîäè ¿õ çàêîííèõ ïðåäñòàâíèê³â (íàïðèêëàä,
íåïîâíîë³òí³ ä³òè ÷è ïàö³ºíòè ç âèðàæåíèì ñëàáîóìñòâîì), ñóá’ºêòó ïîâèííà áóòè íàäàíà äîñòóïíà éîãî
ðîçóì³ííþ ³íôîðìàö³ÿ ïðî äîñë³äæåííÿ, ³, ÿêùî ñóá’ºêò ñïðîìîæíèé, â³í ïîâèíåí ï³äïèñàòè é îñîáèñòî
äàòóâàòè ôîðìó ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè.

5.4.8.13 Êð³ì âèïàäê³â, îïèñàíèõ ó ï. 5.4.8.14, ó íåòåðàïåâòè÷í³ äîñë³äæåííÿ (òîáòî, äîñë³äæåííÿ, ÿê³
íå ïåðåäáà÷àþòü áåçïîñåðåäíüî¿ òåðàïåâòè÷íî¿ êîðèñò³ äëÿ ñóá’ºêò³â) ñë³ä âêëþ÷àòè ëèøå òèõ ñóá’ºêò³â,
ÿê³ îñîáèñòî äàþòü ñâîþ çãîäó, à òàêîæ ï³äïèñóþòü ³ äàòóþòü ôîðìó ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè.

5.4.8.14 Ó íåòåðàïåâòè÷í³ äîñë³äæåííÿ ìîæóòü áóòè âêëþ÷åí³ ñóá’ºêòè çà çãîäîþ ¿õ çàêîííèõ ïðåäñòàâ-
íèê³â ïðè äîòðèìàíí³ òàêèõ ïîëîæåíü:

à) ìåòà âèïðîáóâàííÿ ïîòðåáóº âêëþ÷åííÿ ñóá’ºêò³â, ñòàí ÿêèõ íå äîçâîëÿº ¿ì îñîáèñòî äàòè çãîäó íà ó÷àñòü;
á) ìîæëèâèé ðèçèê äëÿ ñóá’ºêò³â íåâèñîêèé;
â) íåãàòèâíèé âïëèâ íà áëàãîïîëó÷÷ÿ ñóá’ºêò³â çâåäåíî äî ì³í³ìóìó é íåçíà÷íèé;
ã) äîñë³äæåííÿ íå º ïðîòèçàêîííèì;
ä) äëÿ âêëþ÷åííÿ òàêèõ ñóá’ºêò³â çðîáëåíî çàïèò ùîäî ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè/

íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó, ³ â òàêîìó ïèñüìîâîìó ñõâàëåíí³/ïîçèòèâíîìó ð³øåíí³ âðàõîâàí³ ö³ àñïåêòè.
Ïîä³áí³ âèïðîáóâàííÿ ñë³ä ïðîâîäèòè íà ïàö³ºíòàõ, ÿê³ ïåðåáóâàþòü ó ñòàí³ àáî ³ç çàõâîðþâàííÿì, ùî º

ïîêàçàííÿì äî çàñòîñóâàííÿ äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó (âèíÿòêè ìîæëèâ³ ëèøå çà íàÿâíîñò³ îáãðóíòóâàí-
íÿ). Ó òàêèõ âèïðîáóâàííÿõ ñòàí ñóá’ºêò³â ïîòðåáóº îñîáëèâî ðåòåëüíîãî êîíòðîëþ, à ¿õ ó÷àñòü ó äîñë³-
äæåíí³ ìàº áóòè ïðèïèíåíà, ÿêùî âîíè â³ä÷óâàþòü íåâèïðàâäàí³ ñòðàæäàííÿ.

5.4.8.15 ßêùî ñóá’ºêò ïåðåáóâàº â ñòàí³, ùî ïîòðåáóº íåâ³äêëàäíî¿ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè, ³ â íüîãî íåìîæ-
ëèâî îòðèìàòè çãîäó äî âêëþ÷åííÿ â äîñë³äæåííÿ, âîíà ïîâèííà áóòè îòðèìàíà ó éîãî çàêîííîãî ïðåä-
ñòàâíèêà, ÿêùî îñòàíí³é ïðèñóòí³é ïðè öüîìó. Êîëè íåìîæëèâî ä³ñòàòè ïîïåðåäíþ çãîäó ñóá’ºêòà ³ â³äñóòí³é
éîãî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê, äëÿ âêëþ÷åííÿ ñóá’ºêòà â äîñë³äæåííÿ íåîáõ³äíî âæèòè çàõîä³â, ïåðåäáà÷å-
íèõ ïðîòîêîëîì ³/àáî ³íøèì äîêóìåíòîì, ç äîêóìåíòîâàíèì ñõâàëåííÿì/ïîçèòèâíèì ð³øåííÿì åêñïåð-
òíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó äëÿ çàõèñòó ïðàâ, áåçïåêè é áëàãîïîëó÷÷ÿ ñóá’ºêòà, à òàêîæ äî-
òðèìàííÿ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã. Ñóá’ºêò àáî çàêîííèé ïðåäñòàâíèê ñóá’ºêòà ïîâèíí³ áóòè ïî-
³íôîðìîâàí³ ïðî äîñë³äæåííÿ â íàéêîðîòøèé òåðì³í, ³ â íèõ íåîáõ³äíî îòðèìàòè çãîäó íà ïðîäîâæåííÿ
âèïðîáóâàííÿ òà ³íøó çãîäó ó ðàç³ ïîòðåáè (äèâ. ï. 5.4.8.10).
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5.4.9 Äîêóìåíòè é çâ³òè
5.4.9.1 Äîñë³äíèê ìàº çàáåçïå÷èòè òî÷í³ñòü, ïîâíîòó, çðó÷í³ñòü ÷èòàííÿ ³ ñâîº÷àñíå íàäàííÿ ñïîíñîðó

äàíèõ â ³íäèâ³äóàëüíèõ ðåºñòðàö³éíèõ ôîðìàõ (CRFs) ³ âñ³õ íåîáõ³äíèõ çâ³òàõ.
5.4.9.2 Äàí³, íàâåäåí³ â ³íäèâ³äóàëüíèõ ðåºñòðàö³éíèõ ôîðìàõ, ìàþòü â³äïîâ³äàòè ïåðâèííèì äîêóìåí-

òàì, ç ÿêèõ âîíè ïåðåíåñåí³, àáî â³äì³ííîñò³ ïîâèíí³ áóòè ïîÿñíåí³.
5.4.9.3 Áóäü-ÿê³ çì³íè ÷è âèïðàâëåííÿ â ³íäèâ³äóàëüí³é ðåºñòðàö³éí³é ôîðì³ ìàþòü äîçâîëÿòè ïðî÷èòà-

òè ïåðâèíèé çàïèñ (òîáòî, íåîáõ³äíî çáåðåãòè äîêóìåíòàëüíèé ñë³ä); âîíè ïîâèíí³ áóòè ï³äïèñàí³, äàòî-
âàí³ é, çà íåîáõ³äíîñò³, ïîÿñíåí³. Öå ñòîñóºòüñÿ çì³í ³ âèïðàâëåíü â ³íäèâ³äóàëüí³é ðåºñòðàö³éí³é ôîðì³ ÿê
íà ïàïåðîâîìó, òàê ³ íà åëåêòðîííîìó íîñ³¿ (äèâ. ï. 5.5.18.4(ð)). Ñïîíñîðè ìàþòü ïðî³íñòðóêòóâàòè äîñë³ä-
íèêà(³â) òà/÷è ñï³âðîá³òíèê³â, ÿê³ éîãî ïðåäñòàâëÿþòü, ïðî ïîðÿäîê âíåñåííÿ òàêèõ âèïðàâëåíü. Ó ñïîí-
ñîð³â ìàþòü áóòè ïèñüìîâ³ ìåòîäèêè, âèêîíàííÿ ÿêèõ ãàðàíòóº, ùî çì³íè ÷è âèïðàâëåííÿ â ³íäèâ³äóàëüíèõ
ðåºñòðàö³éíèõ ôîðìàõ, çðîáëåí³ éîãî ïðåäñòàâíèêàìè, º íåîáõ³äíèìè é ïîãîäæåíèìè ç äîñë³äíèêîì. Äîñ-
ë³äíèê ïîâèíåí çáåð³ãàòè çàïèñè ïðî ö³ çì³íè òà âèïðàâëåííÿ.

5.4.9.4 Äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ïîâèíí³ âåñòè äîêóìåíòè ùîäî âèïðîáóâàííÿ çã³äíî ç îñíîâíèìè
äîêóìåíòàìè äëÿ ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ (äèâ. ï³äðîçä³ë 5.8 «Îñíîâí³ äîêóìåíòè äëÿ ïðîâå-
äåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ») ³ îáîâ’ÿçêîâî çã³äíî ç â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè. Äîñë³-
äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ìàþòü âæèâàòè çàõîä³â, ùî çàïîá³ãàþòü âèïàäêîâîìó ÷è ïåðåä÷àñíîìó çíèùåííþ
öèõ äîêóìåíò³â.

5.4.9.5 Îñíîâí³ äîêóìåíòè ñë³ä çáåð³ãàòè íå ìåíøå 2 ðîê³â ï³ñëÿ çàòâåðäæåííÿ îñòàííüî¿ çàÿâêè íà ðåºñò-
ðàö³þ â Óêðà¿í³ ÷è â³äïîâ³äí³é äåðæàâ³N, òîáòî, êîëè æîäíà ³ç çàÿâîê íå ïåðåáóâàº íà ðîçãëÿä³ é íå
ïëàíóºòüñÿ íîâèõ çàÿâîê, àáî íå ìåíøå 2 ðîê³â ï³ñëÿ îô³ö³éíîãî ïðèïèíåííÿ êë³í³÷íî¿ ðîçðîáêè äîñë³-
äæóâàíîãî ïðåïàðàòó. Ö³ äîêóìåíòè íåîáõ³äíî çáåð³ãàòè ïðîòÿãîì òðèâàë³øîãî òåðì³íó, ÿêùî öå ïåðåäáà-
÷àºòüñÿ â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè ÷è äîãîâîðîì ç³ ñïîíñîðîì. Ñïîíñîð çîáîâ’ÿçàíèé ïîâ³äî-
ìèòè äîñë³äíèêà/ìåäè÷íèé çàêëàä ïðî çàê³í÷åííÿ òåðì³íó çáåð³ãàííÿ äîêóìåíò³â (äèâ. ï. 5.5.5.12).

5.4.9.6 Ô³íàíñîâ³ àñïåêòè äîñë³äæåííÿ ìàþòü áóòè â³äîáðàæåí³ â äîãîâîð³ ì³æ ñïîíñîðîì ³ äîñë³äíè-
êîì/ìåäè÷íèì çàêëàäîì.

5.4.9.7 Íà âèìîãó ìîí³òîðà, àóäèòîðà, åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó ÷è ðåãóëÿòîðíî-
ãî óïîâíîâàæåíîãî îðãàíó äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ìàþòü çàáåçïå÷èòè ¿ì ïðÿìèé äîñòóï äî âñ³õ íåîá-
õ³äíèõ äîêóìåíò³â ùîäî äîñë³äæåííÿ.

5.4.10 Çâ³òè ïðî õ³ä äîñë³äæåííÿ
5.4.10.1 Äîñë³äíèê ìàº íàäàâàòè íà ðîçãëÿä åêñïåðòí³é ðàä³/íåçàëåæíîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó ñòèñë³ ïèñü-

ìîâ³ çâ³òè ïðî õ³ä äîñë³äæåííÿ ùîð³÷íî àáî ÷àñò³øå íà âèìîãó åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó.
5.4.10.2 Äîñë³äíèê ïîâèíåí íåãàéíî íàäàâàòè ïèñüìîâ³ çâ³òè ñïîíñîðîâ³, åêñïåðòí³é ðàä³/íåçàëåæíîìó

åòè÷íîìó êîì³òåòó (äèâ. ï. 5.3.3.8) ³, â ðàç³ ïîòðåáè, ìåäè÷íîìó çàêëàäó ïðî âñ³ çì³íè, ùî ³ñòîòíî âïëèâà-
þòü íà ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ òà/÷è ò³, ùî ï³äâèùóþòü ðèçèê äëÿ ñóá’ºêò³â.

5.4.11 Ñêëàäàííÿ çâ³ò³â ïðî áåçïåêó
5.4.11.1 Ñë³ä íåãàéíî ïîâ³äîìëÿòè ñïîíñîðà ïðî âñ³ ñåðéîçí³ ïîá³÷í³ ÿâèùà (SAEs), êð³ì òèõ ñåðéîçíèõ

ïîá³÷íèõ ÿâèù, ÿê³ âèçíà÷åí³ â ïðîòîêîë³ ÷è â ³íøîìó äîêóìåíò³ (íàïðèêëàä, ó áðîøóð³ äîñë³äíèêà) ÿê
òàê³, ùî íå ïîòðåáóþòü íåãàéíîãî ïîâ³äîìëåííÿ. Ñë³äîì çà íåãàéíèìè çâ³òàìè íåîáõ³äíî â³äðàçó íàäàâàòè
äîêëàäí³ ïèñüìîâ³ çâ³òè. Íåãàéíèé ³ ïîäàëüøèé çâ³òè ìàþòü ³äåíòèô³êóâàòè ñóá’ºêò³â çà ¿õ ³íäèâ³äóàëüíè-
ìè ÷èñëîâèìè êîäàìè, à íå çà ïð³çâèùàìè, îñîáèñòèìè ³äåíòèô³êàö³éíèìè íîìåðàìè ³/÷è àäðåñàìè. Äîñ-
ë³äíèê ïîâèíåí äîòðèìóâàòèñÿ òàêîæ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã ùîäî ñêëàäàííÿ çâ³ò³â ïðî íåïå-
ðåäáà÷åí³ ñåðéîçí³ ïîá³÷í³ ðåàêö³¿ íà ë³êè ðåãóëÿòîðíîìó(èì) óïîâíîâàæåíîìó(èì) îðãàíó(àì) ³ åêñïåðòí³é
ðàä³/íåçàëåæíîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó.

5.4.11.2 Â³äïîâ³äíî äî âèìîã ùîäî çâ³òíîñò³ òà â ñòðîêè, âèçíà÷åí³ ñïîíñîðîì ó ïðîòîêîë³, íåîáõ³äíî
ïîâ³äîìëÿòè ñïîíñîðà ïðî ïîá³÷í³ ÿâèùà òà/÷è ïàòîëîã³÷í³ â³äõèëåííÿ ëàáîðàòîðíèõ ïàðàìåòð³â, ïåðåä-
áà÷åí³ ïðîòîêîëîì äëÿ îö³íêè áåçïåêè.

5.4.11.3 Ðàçîì ³ç ïîâ³äîìëåííÿì ïðî ñìåðòåëüíèé ê³íåöü äîñë³äíèê ïîâèíåí çà âèìîãîþ íàäàòè ñïîí-
ñîðó é åêñïåðòí³é ðàä³/íåçàëåæíîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó áóäü-ÿêó äîäàòêîâó ³íôîðìàö³þ (íàïðèêëàä, çâ³òè
ïðî ðîçòèí ³ çàêëþ÷í³ ìåäè÷í³ çâ³òè).

5.4.12 Ïåðåä÷àñíå ïðèïèíåííÿ ÷è ïðèçóïèíåííÿ âèïðîáóâàííÿ
Ó ðàç³ ïåðåä÷àñíîãî ïðèïèíåííÿ ÷è ïðèçóïèíåííÿ âèïðîáóâàííÿ ç áóäü-ÿêî¿ ïðè÷èíè äîñë³äíèê/ìå-

äè÷íèé çàêëàä ïîâèíí³ íåãàéíî ñïîâ³ñòèòè ïðî öå ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ, çàáåçïå÷èòè ¿ì â³äïîâ³äíå ë³êó-
âàííÿ é ïîäàëüøå ñïîñòåðåæåííÿ, à òàêîæ ïîâ³äîìèòè ðåãóëÿòîðíèé(³) óïîâíîâàæåíèé(³) îðãàí(è), ÿêùî
öå ïåðåäáà÷åíî â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè. Êð³ì òîãî:

5.4.12.1 ßêùî äîñë³äíèê ïåðåä÷àñíî ïðèïèíÿº ÷è ïðèçóïèíÿº âèïðîáóâàííÿ áåç ïîïåðåäíüî¿ çãîäè
ñïîíñîðà, äîñë³äíèê, ó ðàç³ ïîòðåáè, ïîâèíåí ïîâ³äîìèòè ïðî öå ìåäè÷íèé çàêëàä. Äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé
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çàêëàä ìàþòü íåãàéíî ïî³íôîðìóâàòè ñïîíñîðà é åêñïåðòíó ðàäó/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ïðî ïðè-
ïèíåííÿ ÷è ïðèçóïèíåííÿ äîñë³äæåííÿ ç äîêëàäíèì ïîÿñíåííÿì ïðè÷èí ó ïèñüìîâ³é ôîðì³.

5.4.12.2 ßêùî ñïîíñîð ïðèïèíÿº ÷è ïðèçóïèíÿº âèïðîáóâàííÿ (äèâ. ï. 5.5.21), äîñë³äíèê ïîâèíåí íå-
ãàéíî ïîâ³äîìèòè ïðî öå ìåäè÷íèé çàêëàä, ó ðàç³ ïîòðåáè, à äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ïîâèíí³ íåãàéíî
ïî³íôîðìóâàòè åêñïåðòíó ðàäó/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ³ íàäàòè åêñïåðòí³é ðàä³/íåçàëåæíîìó åòè÷-
íîìó êîì³òåòó äîêëàäíå ïèñüìîâå ïîÿñíåííÿ ïðè÷èí ïðèïèíåííÿ ÷è ïðèçóïèíåííÿ äîñë³äæåííÿ.

5.4.12.3 ßêùî åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ïðèïèíÿº ÷è ïðèçóïèíÿº âèíåñåííÿ ñõâà-
ëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ ùîäî ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ (äèâ. ï. 5.3.1.2 ³ 5.3.3.9), äîñë³äíèê ïîâèíåí
ñïîâ³ñòèòè ïðî öå ìåäè÷íèé çàêëàä, ó ðàç³ ïîòðåáè, à äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ìàþòü íåãàéíî ïîâ³äî-
ìèòè ñïîíñîðà é íàäàòè ñïîíñîðó äîêëàäíå ïèñüìîâå ïîÿñíåííÿ ïðè÷èí ïðèïèíåííÿ ÷è ïðèçóïèíåííÿ.

5.4.13 Çàêëþ÷íèé(³) çâ³ò(è) äîñë³äíèêà
Ïðè çàâåðøåíí³ âèïðîáóâàííÿ äîñë³äíèê, ó ðàç³ ïîòðåáè, ïîâèíåí ñïîâ³ñòèòè ïðî öå ìåäè÷íèé çàêëàä;

äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ìàþòü íàäàòè ðåçþìå ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ â åêñïåðòíó ðàäó/íåçàëåæíèé
åòè÷íèé êîì³òåò, à òàêîæ áóäü-ÿê³ çâ³òè, ùî âèìàãàþòüñÿ, â ðåãóëÿòîðíèé(³) óïîâíîâàæåíèé(³) îðãàí(è).

5.5 Ñïîíñîð
5.5.1 Çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ òà êîíòðîëü ÿêîñò³
5.5.1.1 Ñïîíñîð â³äïîâ³äàº çà âïðîâàäæåííÿ ³ ï³äòðèìêó ñèñòåì çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ òà êîíòðîëþ ÿêîñò³

ç ïèñüìîâèìè ñòàíäàðòíèìè ðîáî÷èìè ìåòîäèêàìè (SOPs), ÿê³ ãàðàíòóþòü ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåííÿ, îòðè-
ìàííÿ, äîêóìåíòóâàííÿ (ïðîòîêîëþâàííÿ) ³ ïîäàííÿ äàíèõ çã³äíî ç ïðîòîêîëîì, ïðàâèëàìè GCP ³ â³äïî-
â³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.

5.5.1.2 Ñïîíñîð â³äïîâ³äàº çà îòðèìàííÿ ïèñüìîâî¿ çãîäè âñ³õ çàëó÷åíèõ ñòîð³í íà íàäàííÿ ïðÿìîãî
äîñòóïó (äèâ. òåðì³í 3.3.21) â óñ³ ì³ñöÿ, ïîâ’ÿçàí³ ç âèïðîáóâàííÿì, äî âñ³õ ïåðâèííèõ äàíèõ/äîêóìåíò³â ³
çâ³ò³â ç ìåòîþ ìîí³òîðèíãó é àóäèòîðñüêî¿ ïåðåâ³ðêè ç áîêó ñïîíñîðà, à òàêîæ ³íñïåêö³¿ ç áîêó â³ò÷èçíÿíèõ
³ çàðóá³æíèõ ðåãóëÿòîðíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â.

5.5.1.3 Êîíòðîëü ÿêîñò³ ñë³ä çä³éñíþâàòè íà êîæíîìó åòàï³ îáðîáêè äàíèõ, ùîá çàáåçïå÷èòè ¿õ â³ðîã³äí³ñòü
³ ïðàâèëüí³ñòü îáðîáêè.

5.5.1.4 Äîãîâîðè, ùî óêëàäàþòüñÿ ì³æ ñïîíñîðîì ³ äîñë³äíèêîì/ìåäè÷íèì çàêëàäîì àáî áóäü-ÿêîþ
³íøîþ ñòîðîíîþ, ùî áåðå ó÷àñòü ó êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàíí³, ìàþòü áóòè â ïèñüìîâîìó âèãëÿä³ ÿê ÷àñòèíà
ïðîòîêîëó ÷è ó âèãëÿä³ îêðåìî¿ óãîäè.

5.5.2 Êîíòðàêòíà äîñë³äíà îðãàí³çàö³ÿ (CRO)
5.5.2.1 Ñïîíñîð ìîæå ïîâí³ñòþ àáî ÷àñòêîâî ïåðåäàòè îáîâ’ÿçêè òà ôóíêö³¿, ïîâ’ÿçàí³ ç ïðîâåäåííÿì

äîñë³äæåííÿ, êîíòðàêòí³é äîñë³äí³é îðãàí³çàö³¿, îäíàê, çðåøòîþ, â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà ÿê³ñòü ³ ïîâíîòó äà-
íèõ, îòðèìàíèõ ó õîä³ âèïðîáóâàííÿ, çàâæäè íåñå ñïîíñîð. Êîíòðàêòíà äîñë³äíà îðãàí³çàö³ÿ ïîâèííà
çä³éñíþâàòè çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ òà êîíòðîëü ÿêîñò³.

5.5.2.2 Ôàêò ïåðåäà÷³ êîíòðàêòí³é äîñë³äí³é îðãàí³çàö³¿ áóäü-ÿêîãî îáîâ’ÿçêó ³ áóäü-ÿêî¿ ôóíêö³¿, ïî-
â’ÿçàíèõ ç âèïðîáóâàííÿì, ìàº áóòè ïèñüìîâî âèçíà÷åíèé ó äîãîâîð³.

5.5.2.3 Áóäü-ÿê³ îáîâ’ÿçêè é ôóíêö³¿, ïîâ’ÿçàí³ ç âèïðîáóâàííÿì, ùî êîíêðåòíî íå ïåðåäàí³ êîíòðàêòí³é
äîñë³äí³é îðãàí³çàö³¿ ³ íå ïðèéíÿò³ íåþ äî âèêîíàííÿ, çàëèøàþòüñÿ â êîìïåòåíö³¿ ñïîíñîðà.

5.5.2.4 Óñ³ ðåêîìåíäàö³¿ ñïîíñîðó, âèêëàäåí³ â ö³é íàñòàíîâ³, òàêîæ ä³éñí³ ùîäî êîíòðàêòíî¿ äîñë³äíî¿
îðãàí³çàö³¿ íàñò³ëüêè, íàñê³ëüêè êîíòðàêòíà äîñë³äíà îðãàí³çàö³ÿ áåðå íà ñåáå îáîâ’ÿçêè òà ôóíêö³¿ ùîäî
ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ.

5.5.3 Ìåäè÷íà êîìïåòåíòí³ñòü
Ñïîíñîð ïîâèíåí ïðèçíà÷èòè ñï³âðîá³òíèê³â, êîìïåòåíòíèõ ó â³äïîâ³äí³é ãàëóç³ ìåäèöèíè, äëÿ âèð³-

øåííÿ ïèòàíü àáî ïðîáëåì ìåäè÷íîãî õàðàêòåðó, ïîâ’ÿçàíèõ ç äîñë³äæåííÿì. Ó ðàç³ íåîáõ³äíîñò³ äëÿ ö³º¿
ìåòè ìîæóòü áóòè çàëó÷åí³ ñòîðîíí³ êîíñóëüòàíòè.

5.5.4 Äèçàéí âèïðîáóâàííÿ
5.5.4.1 Ñïîíñîð ïîâèíåí âèêîðèñòîâóâàòè êâàë³ô³êîâàíèõ â³äïîâ³äíèõ îñ³á (íàïðèêëàä, á³îñòàòèñòèê³â,

êë³í³÷íèõ ôàðìàêîëîã³â ³ ë³êàð³â) íà âñ³õ åòàïàõ ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ, ïî÷èíàþ÷è ç ðîçðîáêè ïðîòî-
êîëó òà ³íäèâ³äóàëüíèõ ðåºñòðàö³éíèõ ôîðì, ïëàíóâàííÿ àíàë³çó äëÿ îáðîáêè äàíèõ ³ çàê³í÷óþ÷è ï³äãî-
òîâêîþ ïðîì³æíîãî é îñòàòî÷íîãî çâ³ò³â êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ.

5.5.4.2 Äëÿ îòðèìàííÿ äîäàòêîâî¿ ³íôîðìàö³¿ äèâ. ï³äðîçä³ë 5.6 «Ïðîòîêîë êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ òà
ïîïðàâêà(è) äî ïðîòîêîëó», Íàñòàíîâó CPMP/ICH/137/95 (E3) «Note for guidance on structure and content of
clinical study reports», à òàêîæ ³íø³ â³äïîâ³äí³ íàñòàíîâè ICH ùîäî äèçàéíó, ïðîòîêîëó é ïðîâåäåííÿ âè-
ïðîáóâàííÿ1.
1 Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèìè äîêóìåíòàìè. Âîíè íàáåðóòü ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó ¿õ ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó
ïîðÿäêó (äèâ. ðîçä³ë 2 ö³º¿ íàñòàíîâè òà ïåðåë³ê íàñòàíîâ ç êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü â ìîäóë³ 5 Îáùåãî òåõíè÷åñêîãî äîêóìåíòà [3]).
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5.5.5 Îðãàí³çàö³ÿ äîñë³äæåííÿ, çá³ð äàíèõ ³ âåäåííÿ äîêóìåíò³â
5.5.5.1 Ñïîíñîð ïîâèíåí âèêîðèñòîâóâàòè ïîñëóãè â³äïîâ³äíèõ êâàë³ô³êîâàíèõ îñ³á äëÿ çä³éñíåííÿ çà-

ãàëüíîãî íàãëÿäó çà ïðîâåäåííÿì âèïðîáóâàííÿ, îáðîáêè äàíèõ, ïåðåâ³ðêè äàíèõ, ïðîâåäåííÿ ñòàòèñòè÷-
íîãî àíàë³çó é ï³äãîòîâêè çâ³ò³â ïðî âèïðîáóâàííÿ.

5.5.5.2 Ñïîíñîð ìîæå ñôîðìóâàòè êîì³òåò ç íåçàëåæíî¿ îö³íêè ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ (IDMC) äëÿ
îö³íêè õîäó êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, âêëþ÷àþ÷è äàí³ ùîäî áåçïåêè é êðèòè÷í³ ïîêàçíèêè åôåêòèâíîñò³,
à òàêîæ äëÿ íàäàííÿ ðåêîìåíäàö³é ñïîíñîðó ùîäî ïðîäîâæåííÿ, çì³íè ÷è ïðèïèíåííÿ âèïðîáóâàííÿ.
Êîì³òåò ç íåçàëåæíî¿ îö³íêè ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ ïîâèíåí ìàòè ïèñüìîâ³ ðîáî÷³ ìåòîäèêè é âåñòè
ïèñüìîâ³ ïðîòîêîëè âñ³õ ñâî¿õ çàñ³äàíü.

5.5.5.3 Ïðè âèêîðèñòàíí³ åëåêòðîííèõ ñïîñîá³â îáðîáêè äàíèõ ³/àáî ïåðåäà÷³ äàíèõ âèïðîáóâàííÿ çà
äîïîìîãîþ åëåêòðîííèõ ñèñòåì, ñïîíñîð ïîâèíåí:

à) çàáåçïå÷èòè é äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè â³äïîâ³äí³ñòü ñèñòåì åëåêòðîííî¿ îáðîáêè äàíèõ âèìîãàì, ïðî-
ïîíîâàíèì ñïîíñîðîì, ùîäî ïîâíîòè, ïðàâèëüíîñò³, íàä³éíîñò³ é ñòàëîñò³ åêñïëóàòàö³éíèõ ÿêîñòåé (òîáòî,
âàë³äàö³þ);

á) ï³äòðèìóâàòè ñòàíäàðòí³ ðîáî÷³ ìåòîäèêè (SOPs) ùîäî âèêîðèñòàííÿ öèõ ñèñòåì;
â) ãàðàíòóâàòè, ùî ôóíêö³îíóâàííÿ ñèñòåìè äîçâîëÿº çì³íþâàòè äàí³ òàêèì ÷èíîì, ùîá îäíî÷àñíî

ðåºñòðóâàòè âíåñåí³ çì³íè, ³ ùîá óâåäåí³ äàí³ íå ìîãëè áóòè âèëó÷åí³ (òîáòî ï³äòðèìóâàòè äîêóìåíòàëü-
íèé ñë³ä, ïðîñòåæóâàí³ñòü äàíèõ, ïðîñòåæóâàí³ñòü ðåäàãóâàííÿ);

ã) ï³äòðèìóâàòè ñèñòåìó çàõèñòó â³ä íåñàíêö³îíîâàíîãî äîñòóïó äî äàíèõ;
ä) âåñòè ñïèñîê îñ³á, óïîâíîâàæåíèõ âíîñèòè çì³íè â äàí³ (äèâ. ï. 5.4.1.5 ³ 5.4.9.3);
å) ðåãóëÿðíî çä³éñíþâàòè ðåçåðâíå êîï³þâàííÿ äàíèõ;
æ) ãàðàíòóâàòè çáåðåæåííÿ ìàñêóâàííÿ, ÿêùî çàñòîñîâóºòüñÿ ñë³ïèé ìåòîä (íàïðèêëàä, ï³äòðèìóâàòè

ìàñêóâàííÿ â õîä³ ââåäåííÿ é îáðîáêè äàíèõ).
5.5.5.4 ßêùî â õîä³ îáðîáêè äàí³ ïåðåòâîðþþòüñÿ, çàâæäè ìàº ³ñíóâàòè ìîæëèâ³ñòü ïîð³âíÿííÿ âèõ³ä-

íèõ äàíèõ ³ ñïîñòåðåæåíü ç îáðîáëåíèìè äàíèìè.
5.5.5.5 Ñïîíñîð ïîâèíåí âèêîðèñòîâóâàòè íåäâîçíà÷í³ ³äåíòèô³êàö³éí³ êîäè ñóá’ºêò³â (äèâ. òåðì³í

3.3.58), ùî äîçâîëÿþòü ³äåíòèô³êóâàòè âñ³ çâ³òí³ äàí³ äëÿ êîæíîãî ñóá’ºêòà.
5.5.5.6 Ñïîíñîð àáî ³íø³ âëàñíèêè äàíèõ ïîâèíí³ çáåð³ãàòè âñ³ ñïåö³àëüí³ îñíîâí³ äîêóìåíòè ñïîíñîðà

ùîäî âèïðîáóâàííÿ (äèâ. ï³äðîçä³ë 5.8 «Îñíîâí³ äîêóìåíòè äëÿ ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ»).
5.5.5.7 Ñïîíñîð ïîâèíåí çáåð³ãàòè âñ³ ñïåö³àëüí³ îñíîâí³ äîêóìåíòè ñïîíñîðà çã³äíî ç â³äïîâ³äíèìè

ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè Óêðà¿íè ÷è òèõ êðà¿í, ó ÿêèõ ïðåïàðàò çàðåºñòðîâàíèé, ³/àáî â ÿê³ ñïîíñîð ïëà-
íóº ïîäàòè çàÿâêó íà éîãî ðåºñòðàö³þ.

5.5.5.8 Ïðè ïðèïèíåíí³ ñïîíñîðîì êë³í³÷íî¿ ðîçðîáêè äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó (òîáòî çà îäíèì àáî
âñ³ìà ïîêàçàííÿìè, øëÿõàìè ââåäåííÿ àáî ë³êàðñüêèìè ôîðìàìè) ñïîíñîð ïîâèíåí çáåð³ãàòè âñ³ ñïå-
öèô³÷í³ îñíîâí³ äîêóìåíòè ñïîíñîðà ïðîòÿãîì ïðèíàéìí³ 2 ðîê³â ç ìîìåíòó îô³ö³éíîãî ïðèïèíåííÿ ðîç-
ðîáêè àáî çã³äíî ç â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.

5.5.5.9 Ïðè ïðèïèíåíí³ ñïîíñîðîì êë³í³÷íî¿ ðîçðîáêè äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó ñïîíñîð ïîâèíåí ïî-
â³äîìèòè ïðî öå âñ³ì äîñë³äíèêàì/ìåäè÷íèì çàêëàäàì, ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü ó âèïðîáóâàíí³, ³ ðåãóëÿòîðíèì
óïîâíîâàæåíèì îðãàíàì.

5.5.5.10 Ïðî áóäü-ÿêå ïåðåäàâàííÿ ïðàâ âëàñíîñò³ íà äàí³ íåîáõ³äíî ïîâ³äîìèòè â³äïîâ³äí³ óïîâíîâà-
æåí³ îðãàíè çã³äíî ç ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.

5.5.5.11 Ñïåö³àëüí³ îñíîâí³ äîêóìåíòè ñïîíñîðà ñë³ä çáåð³ãàòè íå ìåíøå 2 ðîê³â ï³ñëÿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñü-
êîãî çàñîáó â Óêðà¿í³N ÷è çàòâåðäæåííÿ îñòàííüî¿ çàÿâêè íà ðåºñòðàö³þ ë³êàðñüêîãî çàñîáó ó â³äïîâ³äí³é
äåðæàâ³ é äîòè, ïîêè õî÷à á îäíà çàÿâêà ïåðåáóâàº íà ðîçãëÿä³ ÷è ïëàíóºòüñÿ ïîäàííÿ íîâèõ çàÿâîê, àáî íå ìåíøå
2 ðîê³â ï³ñëÿ îô³ö³éíîãî ïðèïèíåííÿ êë³í³÷íî¿ ðîçðîáêè äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó. Ö³ äîêóìåíòè ïîòð³áíî çáåð³-
ãàòè ïðîòÿãîì òðèâàë³øîãî òåðì³íó, ÿêùî öå ïåðåäáà÷åíî â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè ÷è íåîáõ³äíî
ñïîíñîðó.

5.5.5.12 Ñïîíñîð ïîâèíåí ïèñüìîâî ³íôîðìóâàòè äîñë³äíèêà(³â)/ìåäè÷íèé(³) çàêëàä(è) ïðî íåîáõ³äí³ñòü
çáåð³ãàòè äîêóìåíòè (çàïèñè) ³ ïîâèíåí ïèñüìîâî ïîâ³äîìëÿòè äîñë³äíèêà(³â)/ìåäè÷íèé(³) çàêëàä(è), ÿêùî
íåìàº íåîáõ³äíîñò³ íàäàë³ çáåð³ãàòè äîêóìåíòè (çàïèñè), ïîâ’ÿçàí³ ç âèïðîáóâàííÿì

5.5.6 Âèá³ð äîñë³äíèêà
5.5.6.1 Ñïîíñîð â³äïîâ³äàº çà âèá³ð äîñë³äíèêà(³â)/ìåäè÷íîãî(èõ) çàêëàäó(³â). Êîæåí äîñë³äíèê ïîâèíåí

ìàòè îòðèìàí³ â ðåçóëüòàò³ íàâ÷àííÿ êâàë³ô³êàö³þ òà äîñâ³ä, à òàêîæ äîñòàòí³ ìîæëèâîñò³ (äèâ. ï. 5.4.1 ³ 5.4.2),
ùîá íàëåæíèì ÷èíîì ïðîâåñòè âèïðîáóâàííÿ, äëÿ ÿêîãî éîãî âèáðàëè. Ïðè áàãàòîöåíòðîâèõ äîñë³äæåííÿõ
ïîâèíåí áóòè îðãàí³çîâàíèé êîîðäèíàö³éíèé êîì³òåò ³/÷è îáðàíèé(³) äîñë³äíèê(è)/êîîðäèíàòîð(è); îðãàí³-
çàö³ÿ êîîðäèíàö³éíîãî êîì³òåòó òà/÷è âèá³ð äîñë³äíèêà(³â)/êîîðäèíàòîðà(³â) âõîäèòü â îáîâ’ÿçêè ñïîíñîðà.

5.5.6.2 Äî ï³äïèñàííÿ äîãîâîðó ç äîñë³äíèêîì/ìåäè÷íèì çàêëàäîì íà ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ ñïîí-
ñîð ïîâèíåí íàäàòè äîñë³äíèêó/ìåäè÷íîìó çàêëàäó äëÿ îçíàéîìëåííÿ ïðîòîêîë ³ áðîøóðó äîñë³äíèêà â
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ïîòî÷í³é ðåäàêö³¿ é äàòè äîñòàòí³é ÷àñ äëÿ òîãî, ùîá äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ðîçãëÿíóëè îòðèìàí³
ïðîòîêîë òà ³íôîðìàö³þ.

5.5.6.3 Ñïîíñîð ïîâèíåí îòðèìàòè çãîäó äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó:
à) ïðîâîäèòè âèïðîáóâàííÿ çã³äíî ç ïðàâèëàìè GCP, â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè (äèâ. ï. 5.4.1.3)

³ ïðîòîêîëîì, ÿêèé ïîãîäæåíèé ñïîíñîðîì ³ îòðèìàâ ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíå ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæ-
íîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó (äèâ. ï. 5.4.5.1);

á) ðåºñòðóâàòè äàí³/ñêëàäàòè çâ³òè â³äïîâ³äíî äî ìåòîäèê;
â) äîçâîëÿòè çä³éñíþâàòè ìîí³òîðèíã, àóäèò ³ ³íñïåêòóâàííÿ (äèâ. ï. 5.4.1.4);
ã) çáåð³ãàòè îñíîâí³ äîêóìåíòè, ïîâ’ÿçàí³ ç âèïðîáóâàííÿì, äîòè, ïîêè ñïîíñîð íå ïîâ³äîìèòü äîñë³ä-

íèêà/ìåäè÷íèé çàêëàä, ùî íåìàº íåîáõ³äíîñò³ â ¿õ ïîäàëüøîìó çáåð³ãàíí³ (äèâ. ï. 5.4.9.4 ³ 5.5.5.12).
Ñïîíñîð ³ äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ïîâèíí³ ï³äïèñàòè ïðîòîêîë àáî àëüòåðíàòèâíèé äîêóìåíò íà

ï³äòâåðäæåííÿ ö³º¿ óãîäè.
5.5.7 Ðîçïîä³ë îáîâ’ÿçê³â
Ïåðåä ïî÷àòêîì âèïðîáóâàííÿ ñïîíñîð ïîâèíåí âèçíà÷èòè, âñòàíîâèòè é ðîçïîä³ëèòè âñ³ îáîâ’ÿçêè òà

ôóíêö³¿, ïîâ’ÿçàí³ ç âèïðîáóâàííÿì.
5.5.8 Âèíàãîðîäà ñóá’ºêò³â ³ äîñë³äíèê³â
5.5.8.1 ßêùî öå ïåðåäáà÷åíî â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè, ñïîíñîð ïîâèíåí çàáåçïå÷èòè

ñòðàõóâàííÿ ÷è êîìïåíñóâàòè çàòðàòè (ñóäîâ³ é ô³íàíñîâ³ âèòðàòè) äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó ó ðàç³
ïðåä’ÿâëåííÿ éîìó ïîçîâ³â ó çâ’ÿçêó ç äîñë³äæåííÿì, çà âèíÿòêîì òèõ ³ç íèõ, ÿê³ º ðåçóëüòàòîì çëî÷èííî¿
õàëàòíîñò³ òà/÷è íåäáàëîñò³.

5.5.8.2 Ó ñòðàõîâèõ ïîë³ñàõ ³ ìåòîäèêàõ ñïîíñîðà ïîâèíí³ áóòè çàçíà÷åí³ ñóìè âèòðàò íà ë³êóâàííÿ
ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ ó ðàç³ íàíåñåííÿ ¿ì øêîäè â õîä³ äîñë³äæåííÿ çã³äíî ç â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíè-
ìè âèìîãàìè.

5.5.8.3 ßêùî ñóá’ºêòè âèïðîáóâàííÿ îòðèìóþòü âèíàãîðîäó, òî ïîðÿäîê ³ ñïîñ³á âèïëàò ïîâèíí³ â³äïî-
â³äàòè â³äïîâ³äíèì ðåãóëÿòîðíèì âèìîãàì.

5.5.9 Ô³íàíñóâàííÿ
Ô³íàíñîâ³ àñïåêòè âèïðîáóâàííÿ ìàþòü áóòè äîêóìåíòîâàí³ â óãîä³ ì³æ ñïîíñîðîì ³ äîñë³äíèêîì/ìå-

äè÷íèì çàêëàäîì.
5.5.10 Ïîâ³äîìëåííÿ ðåãóëÿòîðíîãî(èõ) óïîâíîâàæåíîãî(èõ) îðãàíó(³â) ³ ïîäàííÿ éîìó (¿ì) äîêóìåíò³â
Äî ïî÷àòêó êë³í³÷íîãî(èõ) âèïðîáóâàííÿ(íü) ñïîíñîð (àáî ñïîíñîð ³ äîñë³äíèê, ÿêùî öå íåîáõ³äíî çã³äíî

ç â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè) ïîâèíåí ïîäàòè ó â³äïîâ³äíèé(³) óïîâíîâàæåíèé(³) îðãàí(è)
áóäü-ÿêó íåîáõ³äíó çàÿâêó (çàÿâêè) äëÿ åêñïåðòíî¿ îö³íêè, ñõâàëåííÿ òà/÷è äîçâîëó (ÿê ïåðåäáà÷åíî â³äïî-
â³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè) ïî÷àòêó äîñë³äæåííÿ(íü). Áóäü-ÿêå ïîâ³äîìëåííÿ/ïîäàííÿ ìàº áóòè
äàòîâàíå; âîíî ïîâèííå ì³ñòèòè äîñòàòíüî ³íôîðìàö³¿ äëÿ ³äåíòèô³êàö³¿ ïðîòîêîëó.

5.5.11 Ñõâàëåííÿ åêñïåðòíîãî âèñíîâêó åêñïåðòíîþ ðàäîþ/íåçàëåæíèì åòè÷íèì êîì³òåòîì
5.5.11.1 Ñïîíñîð ïîâèíåí îòðèìàòè â³ä äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó:
à) íàçâó é àäðåñó åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó;
á) äîêóìåíò, îòðèìàíèé â³ä åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó ïðî òå, ùî â³í çàñíîâàíèé

³ ä³º â³äïîâ³äíî äî ïðàâèë GCP, ÿê³ â³äïîâ³äàþòü çàêîíàì ³ ïîëîæåííÿì;
â) äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåíå ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíå ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî

êîì³òåòó òà, ÿêùî âèìàãàº ñïîíñîð, êîï³þ ïîòî÷íî¿ âåðñ³¿ ïðîòîêîëó, ôîðìó(è) ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿
çãîäè òà áóäü-ÿê³ ³íø³ ïèñüìîâ³ ³íôîðìàö³éí³ ìàòåð³àëè, ùî íàäàþòüñÿ ñóá’ºêòàì, ìåòîäèêè çàëó÷åííÿ
ñóá’ºêò³â, äîêóìåíòè ùîäî âèïëàò ³ êîìïåíñàö³é ñóá’ºêòàì, à òàêîæ áóäü-ÿê³ ³íø³ äîêóìåíòè, ÿê³ ìîæóòü
âèìàãàòè åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò.

5.5.11.2 ßêùî äëÿ îòðèìàííÿ ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî
êîì³òåòó íåîáõ³äíà(³) çì³íà(è) ùîäî áóäü-ÿêîãî àñïåêòó âèïðîáóâàííÿ, íàïðèêëàä, âíåñåííÿ çì³í äî ïðî-
òîêîëó, ó ôîðìó ïèñüìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè é áóäü-ÿê³ ³íø³ ³íôîðìàö³éí³ ìàòåð³àëè, ùî íàäàþòüñÿ
ñóá’ºêòàì âèïðîáóâàííÿ, òà/÷è ³íø³ ìåòîäèêè, ñïîíñîð ïîâèíåí îòðèìàòè â³ä äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàê-
ëàäó êîï³¿ âñ³õ çì³íåíèõ äîêóìåíò³â ³ ç’ÿñóâàòè äàòó îòðèìàííÿ ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ åêñïåðò-
íî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó.

5.5.11.3 Ñïîíñîð ïîâèíåí îòðèìàòè â³ä äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó äîêóìåíòàö³þ, à òàêîæ ç’ÿñóâà-
òè äàòè êîæíîãî ïîâòîðíîãî ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ ÷è ð³øåííÿ ïðî â³äêëèêàííÿ àáî ïðèïè-
íåííÿ ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ.

5.5.12 ²íôîðìàö³ÿ ïðî äîñë³äæóâàíèé(³) ïðåïàðàò(è)
5.5.12.1 Ï³ä ÷àñ ïëàíóâàííÿ âèïðîáóâàííÿ ñïîíñîð ïîâèíåí çàáåçïå÷èòè äîñòàòíþ ê³ëüê³ñòü äàíèõ ïðî

áåçïåêó òà åôåêòèâí³ñòü äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó, îòðèìàíèõ ó ðåçóëüòàò³ äîêë³í³÷íîãî äîñë³äæåííÿ òà/
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÷è êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, äëÿ îáãðóíòóâàííÿ éîãî çàñòîñóâàííÿ â ëþäèíè ïðè äîñë³äæóâàíèõ øëÿõàõ,
òðèâàëîñò³ ââåäåííÿ é äîçàõ ó ö³é ïîïóëÿö³¿ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ.

5.5.12.2 Ñïîíñîð ïîâèíåí àêòóàë³çóâàòè áðîøóðó äîñë³äíèêà â ì³ðó îòðèìàííÿ íîâî¿ âàæëèâî¿ ³íôîð-
ìàö³¿ (äèâ. ï³äðîçä³ë 5.7 «Áðîøóðà äîñë³äíèêà»).

5.5.13 Âèðîáíèöòâî, ïàêóâàííÿ, ìàðêóâàííÿ é êîäóâàííÿ äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â)
5.5.13.1 Ñïîíñîð ïîâèíåí ãàðàíòóâàòè, ùî äîñë³äæóâàíèé(³) ïðåïàðàò(è) (âêëþ÷àþ÷è àêòèâí³ ïðåïàðà-

òè ïîð³âíÿííÿ òà ïëàöåáî, ó ðàç³ ïîòðåáè) ìàº(þòü) õàðàêòåðèñòèêè, ùî â³äïîâ³äàþòü ñòàä³¿ éîãî (¿õ) ðîç-
ðîáêè, ùî â³í (âîíè) âèãîòîâëåíèé(³) çã³äíî ç â³äïîâ³äíìè ïðàâèëàìè GÌP, à òàêîæ çàêîäîâàíèé(³) ³ ìàðê³-
ðîâàíèé(³) òàêèì ÷èíîì, ùîá çàáåçïå÷èòè, ÿêùî íåîáõ³äíî, äîñë³äæåííÿ ç âèêîðèñòàííÿì ñë³ïîãî ìåòî-
äó. Êð³ì òîãî, ìàðêóâàííÿ ìàº â³äïîâ³äàòè â³äïîâ³äíèì ðåãóëÿòîðíèì âèìîãàì.

5.5.13.2 Ñïîíñîð ïîâèíåí çàçíà÷èòè ïðèéíÿòíó òåìïåðàòóðó é óìîâè çáåð³ãàííÿ (íàïðèêëàä, ó çàõèùå-
íîìó â³ä ñâ³òëà ì³ñö³) äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â), òåðì³íè çáåð³ãàííÿ, ìåòîäèêè é ð³äèíè äëÿ ðîç-
÷èíåííÿ ÷è ðîçâåäåííÿ, à òàêîæ, ó ðàç³ ïîòðåáè, ïðèñòð³é äëÿ ³íôóç³éíîãî ââåäåííÿ ïðåïàðàòó. Ñïîíñîð
çîáîâ’ÿçàíèé äîâåñòè ö³ âèìîãè äî â³äîìà âñ³õ ó÷àñíèê³â äîñë³äæåííÿ (ìîí³òîð³â, äîñë³äíèê³â, ôàðìàöåâò³â,
îñ³á, â³äïîâ³äàëüíèõ çà çáåð³ãàííÿ).

5.5.13.3 Ïàêîâàííÿ äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó ìàº çàõèùàòè éîãî â³ä êîíòàì³íàö³¿ ÷è ïñóâàííÿ ïðè òðàíñ-
ïîðòóâàíí³ òà çáåð³ãàíí³.

5.5.13.4 Ïðè âèïðîáóâàíí³ ³ç çàñòîñóâàííÿì «ñë³ïîãî ìåòîäó» ñèñòåìà êîäóâàííÿ äîñë³äæóâàíîãî ïðå-
ïàðàòó ïîâèííà âêëþ÷àòè ìåõàí³çì, ùî äîçâîëÿº øâèäêî ³äåíòèô³êóâàòè ïðåïàðàò ó ðàç³ ñòàí³â, ùî ïîòðå-
áóþòü íåâ³äêëàäíî¿ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè, àëå âîäíî÷àñ íå äîïóñêàº ìîæëèâîñò³ íåïîì³òíîãî ðîçêðèòòÿ êîäó.

5.5.13.5 Ó ðàç³ ³ñòîòíèõ çì³í ñêëàäó äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó ÷è ïðåïàðàòó ïîð³âíÿííÿ ï³ä ÷àñ êë³í³÷íî¿
ðîçðîáêè, ïåðø í³æ íîâèé ñêëàä ï³ääàñòüñÿ êë³í³÷íîìó âèâ÷åííþ, ìàþòü áóòè ïðîâåäåí³ äîäàòêîâ³ äîñë³-
äæåííÿ (íàïðèêëàä, ñòàá³ëüíîñò³, ðîç÷èíåííÿ, á³îäîñòóïíîñò³), ùîá îö³íèòè, íàñê³ëüêè ñóòòºâî ö³ çì³íè
ìîæóòü âïëèíóòè íà ôàðìàêîê³íåòè÷íèé ïðîô³ëü.

5.5.14 Ïîñòàâêà äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) ³ ïîâîäæåííÿ ç íèì(è)
5.5.14.1 Ñïîíñîð â³äïîâ³äàº çà ïîñòàâêó äîñë³äíèêó/ìåäè÷íîìó çàêëàäó äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â).
5.5.14.2 Ñïîíñîð íå ïîâèíåí ïîñòàâëÿòè äîñë³äíèêó/ìåäè÷íîìó çàêëàäó äîñë³äæóâàíèé(³) ïðåïàðàò(è)

äîòè, ïîêè íå îòðèìàº âñ³º¿ íåîáõ³äíî¿ äîêóìåíòàö³¿ (íàïðèêëàä, ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíå ð³øåííÿ åêñïåðò-
íî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó é ðåãóëÿòîðíîãî(èõ) óïîâíîâàæåíîãî(èõ) îðãàíó(³â)).

5.5.14.3 Ó ïèñüìîâèõ ìåòîäèêàõ ñïîíñîðà ìàþòü ì³ñòèòèñÿ ³íñòðóêö³¿ ùîäî çáåð³ãàííÿ äîñë³äæóâàíîãî
ïðåïàðàòó ³ ïîâîäæåííÿ ç íèì, à òàêîæ ùîäî âåäåííÿ â³äïîâ³äíî¿ äîêóìåíòàö³¿, ÿêèõ äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé
çàêëàä ïîâèíí³ äîòðèìóâàòèñÿ. Ó ìåòîäèêàõ ìàþòü áóòè îïèñàí³ ïðîöåäóðè îòðèìàííÿ, îáðîáêè, çáåð³-
ãàííÿ, âèäà÷³, âèëó÷åííÿ íåâèêîðèñòàíîãî ïðåïàðàòó â ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ òà ïîâåðíåííÿ íåâèêîðè-
ñòàíîãî äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó ñïîíñîðîâ³, ÿê³ â³äïîâ³äàþòü âèìîãàì òà áåçïå÷í³ (÷è ³íø³ ñïîñîáè
ë³êâ³äàö³¿, ùî ñàíêö³îíîâàí³ ñïîíñîðîì ³ â³äïîâ³äàþòü â³äïîâ³äíèì ðåãóëÿòîðíèì âèìîãàì).

5.5.14.4 Ñïîíñîð ïîâèíåí:
à) çàáåçïå÷èòè ñâîº÷àñíó ïîñòàâêó äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) äîñë³äíèêó(àì);
á) âåñòè äîêóìåíòè ùîäî ïîñòàâêè, îòðèìàííÿ, ðîçì³ùåííÿ, ïîâåðíåííÿ òà çíèùåííÿ äîñë³äæóâàíî-

ãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) (äèâ. ï³äðîçä³ë 5.8 «Îñíîâí³ äîêóìåíòè äëÿ ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ»);
â) îðãàí³çóâàòè ñèñòåìó âèëó÷åííÿ äîñë³äæóâàíèõ ïðåïàðàò³â ³ äîêóìåíòóâàííÿ öüîãî âèëó÷åííÿ (íà-

ïðèêëàä, â³äêëèêàííÿ áðàêîâàíîãî ïðåïàðàòó, ïîâåðíåííÿ ï³ñëÿ çàê³í÷åííÿ âèïðîáóâàíü àáî ï³ñëÿ çàê³í-
÷åííÿ òåðì³íó ïðèäàòíîñò³);

ã) îðãàí³çóâàòè ñèñòåìó ë³êâ³äàö³¿ íåâèêîðèñòàíîãî(èõ) äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) ³ äîêóìåíòó-
âàííÿ ö³º¿ ë³êâ³äàö³¿.

5.5.14.5 Ñïîíñîð ïîâèíåí:
à) âæèòè çàõîä³â, ùî çàáåçïå÷óþòü ñòàá³ëüí³ñòü äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó ïðîòÿãîì ïåð³îäó éîãî çàñòî-

ñóâàííÿ;
á) ìàòè äîñòàòíþ ê³ëüê³ñòü äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â), ùî âèêîðèñòîâóºòüñÿ(þòüñÿ) ïðè âèïðî-

áóâàíí³, äëÿ ï³äòâåðäæåííÿ éîãî (¿õ) â³äïîâ³äíîñò³ ñïåöèô³êàö³ÿì ó ðàç³ ïîòðåáè; â³í çîáîâ’ÿçàíèé âåñòè
äîêóìåíòàö³þ ùîäî ðåçóëüòàò³â àíàë³çó çðàçê³â ñåð³é ³ ïîêàçíèê³â ÿêîñò³. Íàñê³ëüêè äîçâîëÿº ñòàá³ëüí³ñòü,
ñë³ä çáåð³ãàòè çðàçêè äî çàê³í÷åííÿ àíàë³çó äàíèõ âèïðîáóâàííÿ ÷è ïðîòÿãîì òåðì³íó, âèçíà÷åíîãî â³äïî-
â³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè, çàëåæíî â³ä òîãî, ÿêèé ïåð³îä òðèâàë³øèé.

5.5.15 Äîñòóï äî äîêóìåíò³â
5.5.15.1 Ñïîíñîð ïîâèíåí ãàðàíòóâàòè, ùî â ïðîòîêîë³ ÷è â ³íø³é ïèñüìîâ³é óãîä³ çàçíà÷åíî, ùî äîñë³ä-

íèê(è)/ìåäè÷íèé(³) çàêëàä(è) çàáåçïå÷óº(þòü) ïðÿìèé äîñòóï äî ïåðâèííèõ äàíèõ/äîêóìåíò³â äëÿ ìîí³-
òîðèíãó âèïðîáóâàííÿ, àóäèò³â, ïåðåâ³ðêè ç áîêó åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó, à òàêîæ
³íñïåêòóâàííÿ ç áîêó ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíó.
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5.5.15.2 Ñïîíñîð ïîâèíåí ïåðåâ³ðèòè, ùî êîæíèé ñóá’ºêò äàâ ïèñüìîâó çãîäó íà ïðÿìèé äîñòóï äî
ä³éñíèõ ìåäè÷íèõ çàïèñ³â, ùî ñòîñóþòüñÿ éîãî, äëÿ ìîí³òîðèíãó âèïðîáóâàííÿ, àóäèòà, ïåðåâ³ðêè ç áîêó
åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó, à òàêîæ ³íñïåêòóâàííÿ ç áîêó ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíó.

5.5.16 ²íôîðìàö³ÿ ïðî áåçïåêó
5.5.16.1 Ñïîíñîð â³äïîâ³äàº çà ïîòî÷íó îö³íêó áåçïåêè äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â).
5.5.16.2 Ñïîíñîð ïîâèíåí íåãàéíî ïîâ³äîìèòè âñ³õ, õòî ìàº â³äíîøåííÿ äî ñïðàâè, — äîñë³äíèê³â/ìå-

äè÷í³ çàêëàäè ³ ðåãóëÿòîðí³ óïîâíîâàæåí³ îðãàíè — ïðî âñ³ îòðèìàí³ äàí³, ÿê³ ìîæóòü íåñïðèÿòëèâî âïëè-
íóòè íà áåçïåêó ñóá’ºêò³â, ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåííÿ ÷è çì³íèòè ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíå ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿
ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó ùîäî ïðîäîâæåííÿ âèïðîáóâàííÿ.

5.5.17 Ñêëàäàííÿ çâ³ò³â ïðî ïîá³÷í³ ðåàêö³¿ íà ë³êè
5.5.17.1 Ñïîíñîð ïîâèíåí íåãàéíî ïîâ³äîìëÿòè ïðî óñ³ ÿê ñåðéîçí³, òàê ³ íåïåðåäáà÷åí³ ïîá³÷í³ ðåàêö³¿

íà ë³êè (ADRs) âñ³õ, õòî ìàº â³äíîøåííÿ äî ñïðàâè, — äîñë³äíèêà(³â)/ìåäè÷íèé(³) çàêëàä(è), åêñïåðòíó(³)
ðàäó(è)/íåçàëåæíèé(³) åòè÷íèé(³) êîì³òåò(è) — ³, â ðàç³ ïîòðåáè — ðåãóëÿòîðíèé(³) óïîâíîâàæåíèé(³)
îðãàí(è).

5.5.17.2 Òàê³ òåðì³íîâ³ çâ³òè ïîâèíí³ â³äïîâ³äàòè â³äïîâ³äíèì ðåãóëÿòîðíèì âèìîãàì, à òàêîæ ïîëî-
æåííÿì äîêóìåíòà «The ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for
Expedited Reporting»1.

5.5.17.3 Ñïîíñîð ïîâèíåí íàäàòè â ðåãóëÿòîðíèé(³) óïîâíîâàæåíèé(³) îðãàí(è) âñ³ àêòóàë³çîâàí³ é ïåð³-
îäè÷í³ çâ³òè ùîäî áåçïåêè çã³äíî ç â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.

5.5.18 Ìîí³òîðèíã
5.5.18.1 Ìåòà
Ìîí³òîðèíã ïðîâîäèòüñÿ äëÿ ïåðåâ³ðêè òîãî, ùî:
à) çàáåçïå÷åíî çàõèñò ïðàâ ³ áëàãîïîëó÷÷ÿ ëþäåé — ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ;
á) äàí³, ùî ì³ñòÿòüñÿ ó çâ³òàõ, º òî÷íèìè, ïîâíèìè é ï³äòâåðäæåí³ ïåðâèííèìè äîêóìåíòàìè;
â) äîñë³äæåííÿ ïðîâîäèòüñÿ çã³äíî ç çàòâåðäæåíèì ïðîòîêîëîì/ïîïðàâêîþ(ìè) ó ïîòî÷í³é ðåäàêö³¿,

ïðàâèëàìè GCP ³ â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.
5.5.18.2 Âèá³ð ìîí³òîð³â òà ¿õ êâàë³ô³êàö³ÿ
à) ìîí³òîðè ìàþòü áóòè ïðèçíà÷åí³ ñïîíñîðîì;
á) ìîí³òîðè ïîâèíí³ ïðîéòè â³äïîâ³äíå íàâ÷àííÿ; âîíè ïîâèíí³ ìàòè íàóêîâ³ òà/÷è êë³í³÷í³ çíàííÿ,

íåîáõ³äí³ äëÿ íàëåæíîãî ìîí³òîðèíãó âèïðîáóâàííÿ. Êâàë³ô³êàö³ÿ ìîí³òîðà ìàº áóòè äîêóìåíòàëüíî
ï³äòâåðäæåíà;

â) ìîí³òîð ïîâèíåí äîáðå çíàòè âëàñòèâîñò³ äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â), ïðîòîêîë, ôîðìó ïèñü-
ìîâî¿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè òà áóäü-ÿê³ ³íø³ ïèñüìîâ³ ³íôîðìàö³éí³ ìàòåð³àëè, ùî íàäàþòüñÿ ñóá’ºêòàì,
ñòàíäàðòí³ ðîáî÷³ ìåòîäèêè (SOPs) ñïîíñîðà, ïðàâèëà GCP ³ â³äïîâ³äí³ ðåãóëÿòîðí³ âèìîãè.

5.5.18.3 Îáñÿã ³ õàðàêòåð ìîí³òîðèíãó
Ñïîíñîð ìàº çàáåçïå÷èòè íàëåæíèé ìîí³òîðèíã âèïðîáóâàííÿ. Ñïîíñîð ïîâèíåí âèçíà÷èòè îáñÿã ³

õàðàêòåð ìîí³òîðèíãó. Âèçíà÷åííÿ îáñÿãó é õàðàêòåðó ìîí³òîðèíãó ìàº ãðóíòóâàòèñÿ íà òàêèõ êðèòåð³ÿõ,
ÿê ìåòà, çàâäàííÿ, äèçàéí, ñêëàäí³ñòü, «ñë³ïèé ìåòîä», ìàñøòàá âèïðîáóâàííÿ òà ïîêàçíèêè, ùî âèçíà÷à-
þòüñÿ ïðè âèïðîáóâàíí³. ßê ïðàâèëî, öå íåîáõ³äíî äëÿ ìîí³òîðèíãó íà ì³ñö³ âèïðîáóâàííÿ äî, ï³ä ÷àñ ³
ï³ñëÿ ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåííÿ; îäíàê ó âèíÿòêîâèõ âèïàäêàõ ñïîíñîð ìîæå âèð³øèòè, ùî îñíîâíèé ìî-
í³òîðèíã ó ïîºäíàíí³ ç òàêèìè ïðîöåäóðàìè, ÿê íàâ÷àííÿ  äîñë³äíèê³â, çóñòð³÷³ ç íèìè é íàäàííÿ äîêëàä-
íî¿ ïèñüìîâî¿ âêàç³âêè ìîæå çàáåçïå÷èòè ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ çã³äíî ç ïðàâèëàìè GCP. Äëÿ âèáîðó
äàíèõ äëÿ ïåðåâ³ðêè ìîæå áóòè âèêîðèñòàíèé ñòàòèñòè÷íèé ìåòîä â³äáîðó.

5.5.18.4 Îáîâ’ÿçêè ìîí³òîðà
Ìîí³òîð â³äïîâ³äíî äî âèìîã ñïîíñîðà ïîâèíåí çàñâ³ä÷èòè, ùî âèïðîáóâàííÿ ïðîâîäèëîñÿ é äîêóìåí-

òóâàëîñÿ íàëåæíèì ÷èíîì, çà äîïîìîãîþ âèêîíàííÿ òàêèõ ôóíêö³é (ÿêùî öå ìàº â³äíîøåííÿ äî ñïðàâè é
íåîáõ³äíî äëÿ âèïðîáóâàííÿ òà ì³ñöÿ âèïðîáóâàííÿ):

à) ä³º ÿê îñíîâíà ñïîëó÷íà ëàíêà ì³æ ñïîíñîðîì ³ äîñë³äíèêîì;
á) ïåðåâ³ðÿº, ùî äîñë³äíèê ìàº íàëåæíó êâàë³ô³êàö³þ ³ ìîæëèâîñò³ (äèâ. ï. 5.4.1, 5.4.2 ³ 5.5.6), ùî ìàòå-

ð³àëüíî-òåõí³÷í³ çàñîáè, âêëþ÷àþ÷è ëàáîðàòîð³¿ òà óñòàòêóâàííÿ, à òàêîæ ïåðñîíàë, ïðèäàòí³ äëÿ áåçïå÷-
íîãî é íàëåæíîãî ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ ³ â³äïîâ³äàþòü âèìîãàì ïðîòÿãîì óñüîãî âèïðîáóâàííÿ;

â) ùîäî äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) ïåðåâ³ðÿº, ùî:
1) äîòðèìóþòüñÿ óìîâè é òåðì³íè çáåð³ãàííÿ, à òàêîæ ïîñòàâëÿºòüñÿ äîñòàòíÿ ê³ëüê³ñòü äîñë³äæóâà-

íîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) ïðîòÿãîì óñüîãî âèïðîáóâàííÿ;
2) äîñë³äæóâàíèé(³) ïðåïàðàò(è) âèäàþòü ëèøå òèì ñóá’ºêòàì, ÿê³ â³äïîâ³äàþòü êðèòåð³ÿì â³äáîðó

äëÿ éîãî (¿õ) ïðèéîìó, ³ â äîç³(àõ), âèçíà÷åí³é(èõ) ïðîòîêîëîì;
1 Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáóäå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó.
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3) ñóá’ºêòàì íàäàí³ íåîáõ³äí³ ³íñòðóêö³¿ ùîäî ïðàâèëüíîãî çàñòîñóâàííÿ, çáåð³ãàííÿ ³ ïîâåðíåííÿ
äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â), à òàêîæ ùîäî ïîâîäæåííÿ ç íèì(è);

4) îòðèìàííÿ, çàñòîñóâàííÿ òà ïîâåðíåííÿ äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) ó ì³ñöÿõ âèïðîáóâàííÿ
íàëåæíèì ÷èíîì êîíòðîëþþòü ³ äîêóìåíòóþòü;

5) ë³êâ³äàö³ÿ íåâèêîðèñòàíîãî(èõ) äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) ó ì³ñöÿõ âèïðîáóâàííÿ â³äïî-
â³äàº â³äïîâ³äíèì ðåãóëÿòîðíèì âèìîãàì ³ ïîãîäæåíà ç³ ñïîíñîðîì;

ã) ïåðåâ³ðÿº, ÷è ä³º äîñë³äíèê â³äïîâ³äíî äî ñõâàëåíîãî ïðîòîêîëó ³ âñ³õ ñõâàëåíèõ ïîïðàâîê äî íüîãî,
ÿêùî òàê³ º;

ä) ïåðåâ³ðÿº, ÷è îòðèìàíà ïèñüìîâà ³íôîðìîâàíà çãîäà â êîæíîãî ñóá’ºêòà äî éîãî âêëþ÷åííÿ ó âèïðî-
áóâàííÿ;

å) çàñâ³ä÷óº, ÷è îòðèìàâ äîñë³äíèê áðîøóðó äîñë³äíèêà â ïîòî÷í³é ðåäàêö³¿, âñ³ äîêóìåíòè ³ âñ³ ìàòåð³àëè,
íåîáõ³äí³ äëÿ íàëåæíîãî ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ òà äëÿ äîòðèìàííÿ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã;

æ) çàñâ³ä÷óº, ùî äîñë³äíèê ³ éîãî ïåðñîíàë, çàéíÿòèé ó âèïðîáóâàíí³, íàëåæíèì ÷èíîì ³íôîðìîâàí³
ïðî âèïðîáóâàííÿ;

è) ïåðåâ³ðÿº, ùîá äîñë³äíèê ³ éîãî ïåðñîíàë, çàéíÿòèé ó âèïðîáóâàíí³, âèêîíóâàëè ïîâ’ÿçàí³ ç äîñë³-
äæåííÿì ôóíêö³¿ çã³äíî ç ïðîòîêîëîì ÷è áóäü-ÿêîþ ³íøîþ ïèñüìîâîþ óãîäîþ ì³æ ñïîíñîðîì ³ äîñë³äíè-
êîì/ìåäè÷íèì çàêëàäîì ³ íå ïåðåäàâàëè ö³ ôóíêö³¿ îñîáàì, íå óïîâíîâàæåíèì ¿õ âèêîíóâàòè;

ê) ïåðåâ³ðÿº âêëþ÷åííÿ ó âèïðîáóâàííÿ äîñë³äíèêîì ëèøå òèõ ñóá’ºêò³â, ÿê³ â³äïîâ³äàþòü êðèòåð³ÿì
â³äáîðó;

ë) ïîâ³äîìëÿº ïðî õ³ä íàáîðó ñóá’ºêò³â;
ì) ïåðåâ³ðÿº òî÷í³ñòü, ïîâíîòó, àêòóàë³çàö³þ òà ïîñò³éíå âåäåííÿ ïåðâèííèõ òà ³íøèõ äîêóìåíò³â

âèïðîáóâàííÿ;
í) ïåðåâ³ðÿº íàäàííÿ äîñë³äíèêîì óñ³õ íåîáõ³äíèõ çâ³ò³â, ïîâ³äîìëåíü, çàÿâîê ³ ïîäàíü; òî÷í³ñòü, ïî-

âíîòó, ñâîº÷àñíå ïîäàííÿ, çðó÷í³ñòü ÷èòàííÿ öèõ äîêóìåíò³â; ùîá âîíè áóëè äàòîâàíèìè, à òàêîæ ³äåíòè-
ô³êóâàëè âèïðîáóâàííÿ;

ï) ïåðåâ³ðÿº òî÷í³ñòü ³ ïîâíîòó äàíèõ â ³íäèâ³äóàëüíèõ ðåºñòðàö³éíèõ ôîðìàõ, ïåðâèííèõ òà ³íøèõ
äîêóìåíòàõ âèïðîáóâàííÿ, à òàêîæ ¿õ â³äïîâ³äí³ñòü ó öèõ äîêóìåíòàõ. Îñîáëèâî ðåòåëüíî ìîí³òîð ïîâèíåí
ïåðåâ³ðèòè, ùî:

1) äàí³, ïåðåäáà÷åí³ ïðîòîêîëîì, ïðàâèëüíî çàíåñåí³ â ³íäèâ³äóàëüí³ ðåºñòðàö³éí³ ôîðìè ³ â³äïîâ³-
äàþòü ïåðâèííèì äîêóìåíòàì;

2) áóäü-ÿê³ çì³íè äîçè òà/÷è òåðàï³¿ íàëåæíèì ÷èíîì äîêóìåíòîâàí³ äëÿ êîæíîãî ñóá’ºêòà âèïðîáóâàííÿ;
3) ïîá³÷í³ ÿâèùà, ñóïðîâ³äíå ë³êóâàííÿ òà ³íòåðêóðåíòí³ çàõâîðþâàííÿ çàðåºñòðîâàí³ â³äïîâ³äíî äî

ïðîòîêîëó â ³íäèâ³äóàëüíèõ ðåºñòðàö³éíèõ ôîðìàõ;
4) â ³íäèâ³äóàëüíèõ ðåºñòðàö³éíèõ ôîðìàõ îáîâ’ÿçêîâî çàçíà÷åí³ â³çèòè, ïðîïóùåí³ ñóá’ºêòàìè, òåñ-

òè, ÿê³ íå áóëè ïðîâåäåí³, é îáñòåæåííÿ, ùî íå áóëè âèêîíàí³;
5) â ³íäèâ³äóàëüíèõ ðåºñòðàö³éíèõ ôîðìàõ çàçíà÷åí³ òà ïîÿñíåí³ âñ³ âèïàäêè âèêëþ÷åííÿ ³ âèáóâàí-

íÿ çàðåºñòðîâàíèõ ñóá’ºêò³â ç âèïðîáóâàííÿ;
ð) ïîâ³äîìëÿº äîñë³äíèêà ïðî áóäü-ÿê³ ïîìèëêîâ³, ïðîïóùåí³ é íåðîçá³ðëèâ³ çàïèñè â ³íäèâ³äóàëüí³é

ðåºñòðàö³éí³é ôîðì³. Ìîí³òîð ïîâèíåí çàñâ³ä÷èòè, ùî â³äïîâ³äí³ âèïðàâëåííÿ, äîïîâíåííÿ ÷è âèäàëåííÿ
áóëè çðîáëåí³, äàòîâàí³, ïîÿñíåí³ (ÿêùî íåîáõ³äíî) ³ ï³äïèñàí³ ñàìèì äîñë³äíèêîì àáî éîãî ñï³âðîá³òíè-
êîì, ùî º ÷ëåíîì äîñë³äíèöüêîãî êîëåêòèâó é óïîâíîâàæåíèé ï³äïèñóâàòè çì³íè â ³íäèâ³äóàëüíèõ ðåºñò-
ðàö³éíèõ ôîðìàõ. Òàêå ïîâíîâàæåííÿ ìàº áóòè çàäîêóìåíòîâàíå;

ñ) ïåðåâ³ðÿº, ùî âñ³ çâ³òè ïðî ïîá³÷í³ ÿâèùà áóëè íàäàí³ íàëåæíèì ÷èíîì ³ â÷àñíî çã³äíî ç ïðàâèëàìè
GCP, âèìîãàìè ïðîòîêîëó, åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó é ñïîíñîðà, à òàêîæ ³ç â³äïî-
â³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè;

ò) ïåðåâ³ðÿº, ùîá äîñë³äíèê â³â îñíîâí³ äîêóìåíòè (äèâ. ï³äðîçä³ë 5.8 «Îñíîâí³ äîêóìåíòè äëÿ ïðîâå-
äåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ»);

ó) âêàçóº äîñë³äíèêó íà â³äõèëåííÿ â³ä ïðîòîêîëó, ñòàíäàðòíèõ ðîáî÷èõ ìåòîäèê (SOPs), ïðàâèë GCP ³
â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã, à òàêîæ çàáåçïå÷óº âæèâàííÿ íàëåæíèõ çàõîä³â äëÿ çàïîá³ãàííÿ ïîâòî-
ðåííÿ âèÿâëåíèõ â³äõèëåíü.

5.5.18.5 Ìåòîäèêè ìîí³òîðèíãó
Ìîí³òîð ïîâèíåí äîòðèìóâàòèñÿ ââåäåíèõ ñïîíñîðîì ïèñüìîâèõ ñòàíäàðòíèõ ðîáî÷èõ ìåòîäèê (SOPs),

à òàêîæ òèõ ìåòîäèê, ùî ï³äãîòîâëåí³ ñïîíñîðîì äëÿ ìîí³òîðèíãó êîíêðåòíîãî âèïðîáóâàííÿ.
5.5.18.6 Çâ³ò ïðî ìîí³òîðèíã
à) ìîí³òîð ïîâèíåí íàäàòè ñïîíñîðîâ³ ïèñüìîâèé çâ³ò ï³ñëÿ êîæíîãî â³çèòó íà ì³ñöå âèïðîáóâàííÿ ÷è

îáì³íó ³íôîðìàö³ºþ, ïîâ’ÿçàíîþ ç âèïðîáóâàííÿì;
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á) çâ³òè ïîâèíí³ ì³ñòèòè äàòó, íàçâó ì³ñöÿ âèïðîáóâàííÿ, ïð³çâèùå ìîí³òîðà, ïð³çâèùå äîñë³äíèêà ÷è
³íøî¿ êîíòàêòíî¿ îñîáè;

â) çâ³òè ïîâèíí³ ì³ñòèòè ñòèñëèé îïèñ îá’ºêò³â ïåðåâ³ðêè ìîí³òîðà, à òàêîæ äîïîâ³äü ìîí³òîðà ùîäî
âàæëèâèõ îòðèìàíèõ äàíèõ/ôàêò³â, â³äõèëåíü ³ íåäîë³ê³â, âèñíîâêè, îïèñ âæèòèõ àáî çàïëàíîâàíèõ çà-
õîä³â ³/÷è çàõîä³â, ðåêîìåíäîâàíèõ äëÿ çàáåçïå÷åííÿ â³äïîâ³äíîñò³;

ã) ôàêò ðîçãëÿäó çâ³òó ïðî ìîí³òîðèíã ñïîíñîðîì ³ ðåçóëüòàòè ïîäàëüøèõ ä³é ìàþòü áóòè äîêóìåíòî-
âàí³ ïðèçíà÷åíèì ïðåäñòàâíèêîì ñïîíñîðà.

5.5.19 Àóäèò
ßêùî ñïîíñîðè ïðîâîäÿòü àóäèòè, ùî º îäíèì ³ç çàõîä³â ùîäî çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³, òî ïðè ¿õ ïðîâå-

äåíí³ ñïîíñîðè ìàþòü âðàõîâóâàòè òàêå:
5.5.19.1 Ìåòà
Ìåòîþ ïðîâåäåíîãî ñïîíñîðîì àóäèòà, ùî º íåçàëåæíîþ ³ ñàìîñò³éíîþ ïðîöåäóðîþ, íå ïîâ’ÿçàíîþ ç

ïîòî÷íèì ìîí³òîðèíãîì àáî ôóíêö³ÿìè ùîäî êîíòðîëþ ÿêîñò³, ìàº áóòè îö³íêà ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåííÿ
òà éîãî â³äïîâ³äíîñò³ ïðîòîêîëó, ñòàíäàðòíèì ðîáî÷èì ìåòîäèêàì, ïðàâèëàì GCP ³ â³äïîâ³äíèì ðåãóëÿ-
òîðíèì âèìîãàì.

5.5.19.2 Âèá³ð àóäèòîð³â òà ¿õ êâàë³ô³êàö³ÿ
à) äëÿ ïðîâåäåííÿ àóäèò³â ñïîíñîð ìàº ïðèçíà÷èòè îñ³á, íå çàëåæíèõ â³ä êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü/ñòðóê-

òóð, ùî ìàþòü â³äíîøåííÿ äî äîñë³äæåííÿ;
á) ñïîíñîð ïîâèíåí ãàðàíòóâàòè, ùî àóäèòîðè º êâàë³ô³êîâàíèìè çàâäÿêè íàâ÷àííþ ³ ìàþòü äîñâ³ä äëÿ

íàëåæíîãî ïðîâåäåííÿ àóäèòà. Êâàë³ô³êàö³ÿ àóäèòîðà ïîâèííà áóòè äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäæåíà.
5.5.19.3 Ìåòîäèêè àóäèòà
à) ñïîíñîð ïîâèíåí ãàðàíòóâàòè ïðîâåäåííÿ àóäèòà êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü/ïðè÷åòíèõ ñòðóêòóð â³äïî-

â³äíî äî ïèñüìîâèõ ìåòîäèê ñïîíñîðà, ÿê³ âèçíà÷àþòü òàêå: ùî ï³ääàþòü àóäèòó, ÿê ïðîâîäÿòü àóäèò, ÷àñ-
òîòó àóäèò³â, à òàêîæ ôîðìó ³ çì³ñò çâ³ò³â ùîäî àóäèò³â;

á) ïëàí àóäèòà ñïîíñîðà ³ éîãî ìåòîäèêè ùîäî àóäèòà âèïðîáóâàííÿ ìàþòü çàëåæàòè â³ä çíà÷èìîñò³ öüîãî
äîñë³äæåííÿ äëÿ ïîäàííÿ â ðåãóëÿòîðí³ óïîâíîâàæåí³ îðãàíè, ê³ëüêîñò³ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ, òèïó é ñêëàä-
íîñò³ äîñë³äæåííÿ, ñòóïåíÿ ðèçèêó äëÿ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ òà áóäü-ÿêèõ âèÿâëåíèõ ïðîáëåì;

â) ñïîñòåðåæåííÿ àóäèòîðà(³â) ³ îòðèìàí³ äàí³ ñë³ä äîêóìåíòóâàòè;
ã) ùîá çáåðåãòè íåçàëåæí³ñòü ³ çíà÷èì³ñòü ôóíêö³¿ àóäèòà, ðåãóëÿòîðíèé óïîâíîâàæåíèé îðãàí íå ïîâè-

íåí íà ïîñò³éí³é îñíîâ³ ðîáèòè çàïèò íà çâ³òè ïðî àóäèòè. Ðåãóëÿòîðíèé óïîâíîâàæåíèé îðãàí ìîæå çðîáè-
òè çàïèò ùîäî äîñòóïó äî çâ³òó ïðî àóäèò ó ðàç³ ñåðéîçíèõ ïîðóøåíü ïðàâèë GCP àáî â õîä³ ñóäîâèõ ðîçãëÿä³â;

ä) ñïîíñîð ïîâèíåí íàäàòè ñåðòèô³êàò àóäèòà, ÿêùî öå âèìàãàºòüñÿ çã³äíî ç ä³þ÷èì çàêîíîäàâñòâîì
àáî ïðàâèëàìè.

5.5.20 Íåâ³äïîâ³äí³ñòü
5.5.20.1 Ïðè ïîðóøåíí³ ïðîòîêîëó, ñòàíäàðòíèõ ðîáî÷èõ ìåòîäèê, ïðàâèë GCP ³/÷è â³äïîâ³äíèõ ðåãó-

ëÿòîðíèõ âèìîã äîñë³äíèêîì/ìåäè÷íèì çàêëàäîì àáî ñï³âðîá³òíèêîì(àìè) ñïîíñîðà íåîáõ³äíî, ùîá ñïîí-
ñîð íåãàéíî âæèâ çàõîä³â ùîäî çàáåçïå÷åííÿ â³äïîâ³äíîñò³.

5.5.20.2 ßêùî â õîä³ ìîí³òîðèíãó ³/÷è àóäèòà âèÿâëÿþòüñÿ ñåðéîçí³ òà/÷è ñèñòåìàòè÷í³ ôàêòè ïîðó-
øåííÿ ç áîêó äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó, ñïîíñîð ïîâèíåí â³äñòîðîíèòè äîñë³äíèêà/ìåäè÷íèé çà-
êëàä â³ä ó÷àñò³ ó âèïðîáóâàíí³. ßêùî ó÷àñòü äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó ïðèïèíåíî âíàñë³äîê ïîðó-
øåííÿ, ñïîíñîð çîáîâ’ÿçàíèé íåãàéíî ³íôîðìóâàòè ïðî öå ðåãóëÿòîðí³ óïîâíîâàæåí³ îðãàíè.

5.5.21 Ïåðåä÷àñíå ïðèïèíåííÿ ÷è ïðèçóïèíåííÿ âèïðîáóâàííÿ
ßêùî âèïðîáóâàííÿ ïåðåä÷àñíî ïðèïèíåíå ÷è ïðèçóïèíåíå, ñïîíñîð ïîâèíåí íåãàéíî ³íôîðìóâàòè

äîñë³äíèêà/ìåäè÷íèé çàêëàä, à òàêîæ ðåãóëÿòîðí³ óïîâíîâàæåí³ îðãàíè ïðî ïðèïèíåííÿ ÷è ïðèçóïèíåí-
íÿ âèïðîáóâàííÿ ³ç çàçíà÷åííÿì ïðè÷èíè (ïðè÷èí). Ñïîíñîð àáî äîñë³äíèê/ìåäè÷íèé çàêëàä ìàþòü íå-
ãàéíî ñïîâ³ñòèòè åêñïåðòíó ðàäó/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò ïðî ôàêò ³ ïðè÷èíè ïðèïèíåííÿ ÷è ïðèçó-
ïèíåííÿ äîñë³äæåííÿ çã³äíî ç â³äïîâ³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè.

5.5.22 Çâ³òè ïðî êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ/äîñë³äæåííÿ
Íåçàëåæíî â³ä òîãî, ÷è áóëî äîñë³äæåííÿ çàê³í÷åíå ÷è ïåðåä÷àñíî ïðèïèíåíå, ñïîíñîð ìàº çàáåçïå÷è-

òè ï³äãîòîâêó çâ³ò³â ïðî êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ òà ¿õ ïîäàííÿ â ðåãóëÿòîðíèé îðãàí çã³äíî ç â³äïîâ³äíèìè
ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè. Ñïîíñîðó òàêîæ ðåêîìåíäóºòüñÿ çàáåçïå÷èòè â³äïîâ³äí³ñòü çâ³ò³â ïðî êë³í³÷í³
âèïðîáóâàííÿ, ùî âõîäÿòü äî ñêëàäó çàÿâêè íà ðåºñòðàö³þ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ïîëîæåííÿì íàñòàíîâè
CPMP/ICH/137/95 (E3) «Note for guidance on structure and content of clinical study reports»1.

Ïðèì³òêà. Â³äïîâ³äíî äî íàñòàíîâè CPMP/ICH/137/95 (E3) «Note for guidance on structure and content of clinical study
reports» ó ïåâíèõ âèïàäêàõ äîïóñêàºòüñÿ ïîäàííÿ ñòèñëèõ çâ³ò³â.

1 Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáåðå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó.
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5.5.23 Áàãàòîöåíòðîâ³ âèïðîáóâàííÿ
Ïðè ïðîâåäåíí³ áàãàòîöåíòðîâèõ âèïðîáóâàíü ñïîíñîð ïîâèíåí çàáåçïå÷èòè òàêå:
5.5.23.1 Âñ³ äîñë³äíèêè ïðîâîäÿòü âèïðîáóâàííÿ â ñóâîð³é â³äïîâ³äíîñò³ ³ç ïðîòîêîëîì, ïîãîäæåíèì ç³

ñïîíñîðîì ³, çà íåîáõ³äíîñò³, ç ðåãóëÿòîðíèìè óïîâíîâàæåíèìè îðãàíàìè, à òàêîæ çà óìîâè ñõâàëåííÿ/
ïîçèòèâíîãî ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó.

5.5.23.2 ²íäèâ³äóàëüí³ ðåºñòðàö³éí³ ôîðìè ìàþòü áóòè ðîçðîáëåí³ òàêèì ÷èíîì, ùîá ìîæíà áóëî âíî-
ñèòè íåîáõ³äí³ äàí³ ó âñ³õ ì³ñöÿõ áàãàòîöåíòðîâîãî âèïðîáóâàííÿ. Äîñë³äíèêàì, ÿê³ çä³éñíþþòü çá³ð äî-
äàòêîâèõ äàíèõ, íåîáõ³äíî íàäàòè äîäàòêîâ³ ³íäèâ³äóàëüí³ ðåºñòðàö³éí³ ôîðìè, ðîçðîáëåí³ äëÿ âíåñåííÿ
äîäàòêîâèõ äàíèõ.

5.5.23.3 Îáîâ’ÿçêè äîñë³äíèêà-êîîðäèíàòîðà òà ³íøèõ äîñë³äíèê³â, ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü ó âèïðîáóâàíí³,
ìàþòü áóòè äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåí³ äî ïî÷àòêó äîñë³äæåííÿ.

5.5.23.4 Óñ³ äîñë³äíèêè ïîâèíí³ îòðèìàòè ³íñòðóêö³¿ ùîäî äîòðèìàííÿ ïðîòîêîëó, ºäèíèõ ñòàíäàðò³â
îö³íêè êë³í³÷íèõ ³ ëàáîðàòîðíèõ äàíèõ, à òàêîæ ùîäî çàïîâíåííÿ ³íäèâ³äóàëüíèõ ðåºñòðàö³éíèõ ôîðì.

5.5.23.5 Äîñë³äíèê³â íåîáõ³äíî çàáåçïå÷èòè ìîæëèâ³ñòþ ëåãêî êîíòàêòóâàòè îäèí ç îäíèì.

5.6 Ïðîòîêîë êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ òà ïîïðàâêà(è) äî ïðîòîêîëó
ßê ïðàâèëî, çì³ñò ïðîòîêîëó êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ ìàº âêëþ÷àòè íèæ÷åíàâåäåí³ ðîçä³ëè. Îäíàê

³íôîðìàö³ÿ, ùî ñòîñóºòüñÿ ì³ñöÿ âèïðîáóâàííÿ, ìîæå áóòè íàâåäåíà íà îêðåìèõ ñòîð³íêàõ ïðîòîêîëó ÷è â
îêðåì³é óãîä³. Êð³ì òîãî, äåÿêà íèæ÷åíàâåäåíà ³íôîðìàö³ÿ ìîæå ì³ñòèòèñÿ â ³íøèõ äîêóìåíòàõ, íà ÿê³ º
ïîñèëàííÿ â ïðîòîêîë³, íàïðèêëàä, ó áðîøóð³ äîñë³äíèêà.

5.6.1 Çàãàëüíà ³íôîðìàö³ÿ
5.6.1.1 Íàçâà ïðîòîêîëó, ³äåíòèô³êàö³éíèé íîìåð ïðîòîêîëó é äàòà. Ó êîæí³é ïîïðàâö³ äî ïðîòîêîëó

òàêîæ ïîâèíí³ áóòè çàçíà÷åí³ ¿¿ íîìåð ³ äàòà ïðèéíÿòòÿ.
5.6.1.2 Íàçâà (³ì’ÿ) ñïîíñîðà òà ïð³çâèùå ìîí³òîðà, à òàêîæ ¿õ àäðåñè (ÿêùî âîíè â³äð³çíÿþòüñÿ).
5.6.1.3 Ïð³çâèùå é ïîñàäà/çâàííÿ îñîáè (îñ³á), óïîâíîâàæåíîãî(èõ) ï³äïèñóâàòè ïðîòîêîë ³ ïîïðàâêè

äî ïðîòîêîëó â³ä ³ìåí³ ñïîíñîðà.
5.6.1.4 Ïð³çâèùå, ïîñàäà/çâàííÿ, àäðåñà é íîìåð(è) òåëåôîíó(³â) åêñïåðòà ñïîíñîðà â ãàëóç³ ìåäèöèíè1

äëÿ öüîãî âèïðîáóâàííÿ.
5.6.1.5 Ïð³çâèùå é ïîñàäà/çâàííÿ äîñë³äíèêà(³â), â³äïîâ³äàëüíîãî(èõ) çà ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ, à

òàêîæ àäðåñà é íîìåð(è) òåëåôîíó(³â) ì³ñöÿ (ì³ñöü) âèïðîáóâàííÿ.
5.6.1.6 Ïð³çâèùå, ïîñàäà/çâàííÿ, àäðåñà òà íîìåð(è) òåëåôîíó(³â) êâàë³ô³êîâàíîãî ë³êàðÿ2, ùî íåñå â³äïîâ³-

äàëüí³ñòü çà ïðèéíÿòòÿ âñ³õ ð³øåíü ìåäè÷íîãî õàðàêòåðó â ì³ñö³ âèïðîáóâàííÿ (ÿêùî öÿ îñîáà íå º äîñë³äíèêîì).
5.6.1.7 Íàçâè é àäðåñè êë³í³÷íèõ ëàáîðàòîð³é òà ³íøèõ ìåäè÷íèõ ³/àáî òåõí³÷íèõ â³ää³ëåíü, ³/àáî ìåäè÷-

íèõ çàêëàä³â, ùî áåðóòü ó÷àñòü ó âèïðîáóâàíí³.
5.6.2 Âèõ³äíà ³íôîðìàö³ÿ
5.6.2.1 Íàçâà é îïèñ äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â).
5.6.2.2 Ðåçþìå ðåçóëüòàò³â äîêë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü, ùî ìàþòü ïîòåíö³éíî êë³í³÷íó çíà÷èì³ñòü, à òàêîæ

ðåçóëüòàò³â êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü, âàæëèâèõ äëÿ öüîãî âèïðîáóâàííÿ.
5.6.2.3 Ñòèñëèé îïèñ â³äîìèõ ³ ïåðåäáà÷óâàíèõ ðèçèê³â ³ êîðèñò³ (çà íàÿâíîñò³) äëÿ ëþäåé — ñóá’ºêò³â

âèïðîáóâàííÿ.
5.6.2.4 Îïèñ ³ îáãðóíòóâàííÿ øëÿõó ââåäåííÿ, äîçóâàííÿ, ñõåìè çàñòîñóâàííÿ ³ òðèâàëîñò³ ë³êóâàííÿ.
5.6.2.5 Çàçíà÷åííÿ òîãî, ùî öå âèïðîáóâàííÿ áóäå ïðîâîäèòèñÿ ç äîòðèìàííÿì ïðîòîêîëó, ïðàâèë GCP

³ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã.
5.6.2.6 Îïèñ äîñë³äæóâàíî¿ ïîïóëÿö³¿.
5.6.2.7 Ïîñèëàííÿ íà ë³òåðàòóðó é äàí³, ùî ìàþòü â³äíîøåííÿ äî âèïðîáóâàííÿ ³ âèêîðèñòàí³ äëÿ îá-

ãðóíòóâàííÿ äîñë³äæåííÿ.
5.6.3 Ìåòà é çàâäàííÿ âèïðîáóâàííÿ
Äîêëàäíèé îïèñ ìåòè ³ çàâäàíü âèïðîáóâàííÿ.
5.6.4 Äèçàéí âèïðîáóâàííÿ
Íàóêîâà ö³ë³ñí³ñòü äîñë³äæåííÿ ³ â³ðîã³äí³ñòü äàíèõ, îòðèìàíèõ ïðè âèïðîáóâàíí³, áàãàòî â ÷îìó çàëå-

æàòü â³ä äèçàéíó âèïðîáóâàííÿ. Îïèñ äèçàéíó âèïðîáóâàííÿ ìàº ì³ñòèòè:
5.6.4.1 Òî÷íå çàçíà÷åííÿ îñíîâíèõ òà äðóãîðÿäíèõ (ÿêùî º) ïîêàçíèê³â, ùî âèçíà÷àþòüñÿ ó õîä³ âèïðîáóâàííÿ.
5.6.4.2 Îïèñ âèäó/äèçàéíó âèïðîáóâàííÿ, ùî ïëàíóºòüñÿ (íàïðèêëàä, ïîäâ³éíèé ñë³ïèé, ïëàöåáî-êîíò-

ðîëüîâàíèé, äèçàéí ïàðàëåëüíèõ ãðóï), òà ñõåìàòè÷íå çîáðàæåííÿ äèçàéíó, ïðîöåäóð ³ ñòàä³é âèïðîáóâàííÿ.
1 Ó Íàñòàíîâ³ ICH ç GCP çàçíà÷åíî «åêñïåðò ñïîíñîðà â ãàëóç³ ìåäèöèíè (÷è ñòîìàòîëîã, çàëåæíî â³ä ñèòóàö³¿)».
2 Ó Íàñòàíîâ³ ICH ç GCP çàçíà÷åíî «êâàë³ô³êîâàíèé ë³êàð (÷è ñòîìàòîëîã, çàëåæíî â³ä ñèòóàö³¿) ... óñ³õ ð³øåíü ìåäè÷íîãî (÷è ñòîìàòîëîã³÷-
íîãî) õàðàêòåðó».
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5.6.4.3 Îïèñ çàõîä³â, ùî äîçâîëÿþòü çíèçèòè/óíèêíóòè íåîá’ºêòèâíîñò³, âêëþ÷àþ÷è:
à) ðàíäîì³çàö³þ;
á) ñë³ïèé ìåòîä.
5.6.4.4 Îïèñ ë³êóâàííÿ ïðè âèïðîáóâàíí³, à òàêîæ äîçóâàííÿ ³ ñõåìè çàñòîñóâàííÿ äîñë³äæóâàíîãî(èõ)

ïðåïàðàòó(³â). Ðîçä³ë òàêîæ ì³ñòèòü îïèñ ë³êàðñüêî¿ ôîðìè, ïàêîâàííÿ òà ìàðêóâàííÿ äîñë³äæóâàíîãî(èõ)
ïðåïàðàòó(³â).

5.6.4.5 Ïåðåäáà÷óâàíà òðèâàë³ñòü ó÷àñò³ ñóá’ºêò³â, îïèñ ïîñë³äîâíîñò³ é òðèâàëîñò³ âñ³õ åòàï³â âèïðîáó-
âàííÿ, âêëþ÷àþ÷è ïåð³îä ïîäàëüøîãî ñïîñòåðåæåííÿ (ÿêùî ïåðåäáà÷åíî).

5.6.4.6 Îïèñ «ïðàâèë çóïèíêè» àáî «êðèòåð³¿â ïðèïèíåííÿ» äëÿ îêðåìèõ ñóá’ºêò³â, óñüîãî âèïðîáóâàí-
íÿ ÷è éîãî ÷àñòèí.

5.6.4.7 Ìåòîäèêè îáë³êó äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â), âêëþ÷àþ÷è ïëàöåáî é ïðåïàðàò(è) ïîð³âíÿí-
íÿ (ÿêùî ïåðåäáà÷åí³).

5.6.4.8 Ï³äòðèìêà ðàíäîì³çàö³éíèõ êîä³â âèïðîáóâàííÿ ³ ìåòîäèêè ðîçêðèòòÿ êîä³â.
5.6.4.9 Çàçíà÷åííÿ âñ³õ äàíèõ, ÿê³ ïîâèíí³ áóòè âíåñåí³ áåçïîñåðåäíüî â ³íäèâ³äóàëüíó ðåºñòðàö³éíó

ôîðìó (òîáòî äàíèõ, ÿêèõ ðàí³øå íå áóëî â ïèñüìîâîìó ÷è åëåêòðîííîìó âèãëÿä³) ³ ïîâèíí³ ðîçãëÿäàòèñÿ
ÿê ïåðâèíí³ äàí³.

5.6.5 Âèá³ð ³ âèêëþ÷åííÿ ñóá’ºêò³â
5.6.5.1 Êðèòåð³¿ âêëþ÷åííÿ ñóá’ºêò³â.
5.6.5.2 Êðèòåð³¿ íåâêëþ÷åííÿ ñóá’ºêò³â.
5.6.5.3 Êðèòåð³¿ âèêëþ÷åííÿ ñóá’ºêò³â (òîáòî ïðèïèíåííÿ ë³êóâàííÿ äîñë³äæóâàíèì ïðåïàðàòîì/ë³êó-

âàííÿ â õîä³ âèïðîáóâàííÿ), à òàêîæ ìåòîäèêè, ùî ðåãëàìåíòóþòü:
à) êîëè ³ ÿê âèêëþ÷àòè ñóá’ºêò³â ç âèïðîáóâàííÿ/ïðèïèíÿòè ë³êóâàííÿ äîñë³äæóâàíèì ïðåïàðàòîì;
á) òåðì³íè îòðèìàííÿ ³ âèãëÿä äàíèõ, ÿê³ ïîâèíí³ áóòè ç³áðàí³ ùîäî âèêëþ÷åíèõ ñóá’ºêò³â;
â) ÷è ìàþòü áóòè âèêëþ÷åí³ ñóá’ºêòè çàì³íåí³ òà ÿêèì ÷èíîì;
ã) ïîäàëüøå ñïîñòåðåæåííÿ âèêëþ÷åíèõ ñóá’ºêò³â, ÿê³ ïðèïèíèëè ë³êóâàííÿ äîñë³äæóâàíèì ïðåïàðà-

òîì/ë³êóâàííÿ â õîä³ âèïðîáóâàííÿ.
5.6.6 Ë³êóâàííÿ ñóá’ºêò³â âèïðîáóâàííÿ
5.6.6.1 Ïðèçíà÷åíå ë³êóâàííÿ ³ç çàçíà÷åííÿì íàçâ óñ³õ ïðåïàðàò³â, äîç, ñõåì çàñòîñóâàííÿ, øëÿõó/ñïîñîáó(³â)

ââåäåííÿ, òðèâàëîñò³ ë³êóâàííÿ, â òîìó ÷èñë³ ïåð³îä³â ïîäàëüøîãî ñïîñòåðåæåííÿ äëÿ ñóá’ºêò³â êîæíî¿ ãðóïè/
ï³äðîçä³ëó âèïðîáóâàííÿ, ÿê³ îòðèìóþòü ë³êóâàííÿ äîñë³äæóâàíèì ïðåïàðàòîì/ë³êóâàííÿ â õîä³ âèïðîáóâàííÿ.

5.6.6.2 Ë³êàðñüê³ çàñîáè/ñïîñîáè ë³êóâàííÿ, ÿê³ äîçâîëåí³ (âêëþ÷àþ÷è æèòòºâî âàæëèâ³ ïðåïàðàòè) ³ íå
äîçâîëåí³ ïåðåä âèïðîáóâàííÿì ³/àáî â õîä³ äîñë³äæåííÿ.

5.6.6.3 Ìåòîäèêè ìîí³òîðèíãó çà äîòðèìàííÿì ñóá’ºêòàìè ³íñòðóêö³é.
5.6.7 Îö³íêà åôåêòèâíîñò³
5.6.7.1 Äîêëàäíèé îïèñ ïîêàçíèê³â åôåêòèâíîñò³.
5.6.7.2 Ìåòîäè é òåðì³íè îö³íêè, ðåºñòðàö³¿ òà àíàë³çó ïîêàçíèê³â åôåêòèâíîñò³.
5.6.8 Îö³íêà áåçïåêè
5.6.8.1 Äîêëàäíèé îïèñ ïîêàçíèê³â áåçïåêè.
5.6.8.2 Ìåòîäè é òåðì³íè îö³íêè, ðåºñòðàö³¿ òà àíàë³çó ïîêàçíèê³â áåçïåêè.
5.6.8.3 Ìåòîäèêè äëÿ ñêëàäàííÿ çâ³ò³â ïðî âèÿâëåííÿ ïîá³÷íèõ ÿâèù òà ³íòåðêóðåíòíèõ çàõâîðþâàíü, ¿õ

ðåºñòðàö³¿ òà ïîâ³äîìëåííÿ ïðî íèõ.
5.6.8.4 Âèä ³ òðèâàë³ñòü ñïîñòåðåæåííÿ çà ñóá’ºêòàìè ï³ñëÿ âèíèêíåííÿ ïîá³÷íèõ ÿâèù.
5.6.9 Ñòàòèñòèêà
5.6.9.1 Îïèñ âñ³õ ñòàòèñòè÷íèõ ìåòîä³â, ÿê³ áóäóòü çàñòîñîâóâàòèñÿ, â òîìó ÷èñë³ ñòðîêè áóäü-ÿêèõ ïëà-

íîâàíèõ ïðîì³æíèõ àíàë³ç³â.
5.6.9.2 Çàïëàíîâàíà ê³ëüê³ñòü ñóá’ºêò³â, ùî âêëþ÷àþòüñÿ. Ó ðàç³ áàãàòîöåíòðîâèõ âèïðîáóâàíü ìàº áóòè îêðåìî

çàçíà÷åíà çàïëàíîâà ê³ëüê³ñòü ñóá’ºêò³â, ùî âêëþ÷àþòüñÿ, äëÿ êîæíîãî ì³ñöÿ âèïðîáóâàííÿ. Îáãðóíòóâàííÿ ðîç-
ì³ðó âèá³ðêè, âêëþ÷àþ÷è îö³íêó (÷è ðîçðàõóíêè) ïîòóæíîñò³ âèïðîáóâàííÿ é êë³í³÷íå îáãðóíòóâàííÿ.

5.6.9.3 Çàñòîñîâóâàíèé ð³âåíü çíà÷èìîñò³.
5.6.9.4 Êðèòåð³¿ ïðèïèíåííÿ âèïðîáóâàííÿ.
5.6.9.5 Ìåòîäèêà îáë³êó â³äñóòí³õ, íåçâè÷àéíèõ ³ ôàëüñèô³êîâàíèõ äàíèõ.
5.6.9.6 Ìåòîäèêè ïîâ³äîìëåííÿ ïðî áóäü-ÿê³ â³äõèëåííÿ â³ä ïåðâèííîãî ïëàíó ñòàòèñòè÷íî¿ îáðîáêè

(âñ³ â³äõèëåííÿ â³ä ïåðâèííîãî ïëàíó ñòàòèñòè÷íî¿ îáðîáêè ïîâèíí³ áóòè îïèñàí³ é îáãðóíòîâàí³ â ïðîòî-
êîë³ òà/÷è îñòàòî÷íîìó çâ³ò³, çàëåæíî â³ä ñèòóàö³¿).

5.6.9.7 Âèá³ð ñóá’ºêò³â, äàí³ ïðî ÿêèõ áóäóòü âêëþ÷åí³ â àíàë³ç (íàïðèêëàä, âñ³ ðàíäîì³çîâàí³ ñóá’êòè;
âñ³ ñóá’ºêòè, ÿê³ õî÷à á îäèí ðàç îòðèìàëè äîçó äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó; âñ³ âêëþ÷åí³ ó âèïðîáóâàííÿ
ñóá’ºêòè; ñóá’ºêòè, ùî ï³ääàþòüñÿ îö³íö³).
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5.6.10 Ïðÿìèé äîñòóï äî ïåðâèííèõ äàíèõ/äîêóìåíò³â
Ñïîíñîð ìàº ãàðàíòóâàòè, ùî â ïðîòîêîë³ ÷è ³íø³é ïèñüìîâ³é óãîä³ çàçíà÷åíî, ùî äîñë³äíèê/ìåäè÷-

íèé çàêëàä áóäå äîçâîëÿòè ïðîâîäèòè ïîâ’ÿçàí³ ç âèïðîáóâàííÿì ìîí³òîðèíã, àóäèòè, ïåðåâ³ðêè ç áîêó
åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó é ³íñïåêö³¿ ç áîêó ðåãóëÿòîðíèõ îðãàí³â, íàäàþ÷è ïðè
öüîìó ïðÿìèé äîñòóï äî ïåðâèííèõ äàíèõ/äîêóìåíò³â.

5.6.11 Êîíòðîëü ÿêîñò³ òà çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³
5.6.12 Åòèêà
Îïèñ åòè÷íèõ àñïåêò³â, ùî ñòîñóþòüñÿ âèïðîáóâàííÿ.
5.6.13 Îáðîáêà äàíèõ ³ çáåð³ãàííÿ äîêóìåíò³â
5.6.14 Ô³íàíñóâàííÿ òà ñòðàõóâàííÿ
Ïèòàííÿ ô³íàíñóâàííÿ òà ñòðàõóâàííÿ, ÿêùî âîíè íå ðîçãëÿäàþòüñÿ â îêðåì³é óãîä³.
5.6.15 Ïîë³òèêà ùîäî ïóáë³êàö³é
Ïîë³òèêà ùîäî ïóáë³êàö³é, ÿêùî âîíà íå ðîçãëÿäàºòüñÿ â îêðåì³é óãîä³.
5.6.16 Äîäàòêè
Ïðèì³òêà. Îñê³ëüêè ïðîòîêîë ³ çâ³ò ïðî êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ/äîñë³äæåííÿ ò³ñíî âçàºìîçâ’ÿçàí³, ÿê âàæëèâå äæå-

ðåëî äîäàòêîâî¿ ³íôîðìàö³¿ ñë³ä âèêîðèñòîâóâàòè äîêóìåíò CPMP/ICH/137/95 (E3) «Note for guidance on structure and

content of clinical study reports»1.

5.7 Áðîøóðà äîñë³äíèêà
5.7.1 Âñòóï
Áðîøóðà äîñë³äíèêà (IB) — çá³ðíèê êë³í³÷íèõ ³ íåêë³í³÷íèõ äàíèõ ùîäî äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðà-

òó(³â), ÿê³ ìîæóòü ìàòè çíà÷åííÿ äëÿ éîãî (¿õ) âèâ÷åííÿ íà ëþäÿõ. Çàâäàííÿ öüîãî äîêóìåíòà — íàäàòè äîñë³ä-
íèêàì ³ âñ³ì, õòî ïðè÷åòíèé äî ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ, ³íôîðìàö³þ, ùî ñïðèÿº ðîçóì³ííþ îñíîâ ³, îòæå,
äîòðèìàííþ áàãàòüîõ êëþ÷îâèõ ïîëîæåíü ïðîòîêîëó, òàêèõ ÿê äîçà, ÷àñòîòà/ïåð³îäè÷í³ñòü çàñòîñóâàííÿ,
ñïîñîáè ââåäåííÿ, à òàêîæ ìåòîäèêè ìîí³òîðèíãó áåçïåêè. Áðîøóðà äîñë³äíèêà òàêîæ ìàº ñïðèÿòè àäåêâàò-
íîìó íàäàííþ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè ñóá’ºêòàì ó õîä³ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ. ²íôîðìàö³ÿ ìàº áóòè âèêëàäå-
íà ëàêîí³÷íî, äîñòóïíî, îá’ºêòèâíî, çâàæåíî, ó ôîðì³, ïîçáàâëåí³é ðåêëàìíîãî â³äò³íêó, ùî äîçâîëÿº êë³í³öè-
ñòîâ³ ÷è ïîòåíö³éíîìó äîñë³äíèêó çðîçóì³òè ¿¿ òà ñôîðìóâàòè âëàñíó íåóïåðåäæåíó äóìêó ùîäî äîö³ëüíîñò³
äîñë³äæåííÿ, ùî ïëàíóºòüñÿ, îñíîâàí³é íà îö³íö³ ðèçèê/êîðèñòü. Ç ö³º¿ ïðè÷èíè ó âèäàíí³ áðîøóðè äîñë³ä-
íèêà, ÿê ïðàâèëî, ìàº áðàòè ó÷àñòü âèñîêîêâàë³ô³êîâàíèé ìåäèê, îäíàê çì³ñò áðîøóðè äîñë³äíèêà íåîáõ³ä-
íî ïîãîäèòè ç ôàõ³âöÿìè òèõ ãàëóçåé, ó ìåæàõ ÿêèõ áóëè îòðèìàí³ íàâåäåí³ äàí³.

Öÿ íàñòàíîâà âèçíà÷àº ì³í³ìàëüíèé îáñÿã ³íôîðìàö³¿, ùî ìàº áóòè âêëþ÷åíèé ó áðîøóðó äîñë³äíèêà, ³
ïðîïîíóº ïîñë³äîâí³ñòü ¿¿ âèêëàäó. Î÷åâèäíî, ùî õàðàêòåð ³ îáñÿã íàÿâíî¿ ³íôîðìàö³¿ áóäóòü çàëåæàòè â³ä ñòàä³¿
ðîçðîáêè äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó. ßêùî äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò ïåðåáóâàº íà ðèíêó ³ éîãî ôàðìàêîëîã³÷í³
âëàñòèâîñò³ äîáðå â³äîì³ ïðàêòè÷íèì ë³êàðÿì, áðîøóðà äîñë³äíèêà ìîæå áóòè ìåíø äîêëàäíîþ. Çà çãîäîþ
ðåãóëÿòîðíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â çàì³ñòü áðîøóðè äîñë³äíèêà ìîæóòü áóòè âèêîðèñòàí³ áðîøóðà ç îñíîâ-
íîþ ³íôîðìàö³ºþ ïðî ïðåïàðàò, ³íñòðóêö³ÿ äëÿ çàñòîñóâàííÿN, ëèñòîê-âêëàäèø àáî ³íôîðìàö³ÿ íà
ìàðêóâàíí³, çà óìîâè, ùî âîíè ì³ñòÿòü àêòóàë³çîâàíó, âñåá³÷íó é äîñèòü äîêëàäíó ³íôîðìàö³þ ïðî âñ³ âëàñòè-
âîñò³ äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó, ÿêà ìîæå áóòè âàæëèâîþ äëÿ äîñë³äíèêà. ßêùî ë³êàðñüêèé çàñ³á, ùî ïåðåáóâàº
íà ðèíêó, âèâ÷àºòüñÿ äëÿ íîâîãî çàñòîñóâàííÿ (òîáòî çà íîâèì ïîêàçàííÿì), ìàº áóòè ï³äãîòîâëåíà áðîøóðà
äîñë³äíèêà ñïåö³àëüíî äëÿ öüîãî íîâîãî çàñòîñóâàííÿ. Áðîøóðó äîñë³äíèêà íåîáõ³äíî ïåðåâ³ðÿòè íå ð³äøå îä-
íîãî ðàçó íà ð³ê ³, çà íåîáõ³äíîñò³, ïåðåãëÿäàòè çã³äíî ç ïèñüìîâèìè ìåòîäèêàìè ñïîíñîðà. Áðîøóðà äîñë³äíè-
êà ìîæå ïåðåãëÿäàòèñÿ ³ ÷àñò³øå, çàëåæíî â³ä ñòàä³¿ ðîçðîáêè òà â ì³ðó îòðèìàííÿ íîâî¿ çíà÷èìî¿ ³íôîðìàö³¿.
Îäíàê, â³äïîâ³äíî äî ïðàâèë íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè, íîâà ³íôîðìàö³ÿ ìîæå áóòè íàñò³ëüêè âàæëèâîþ,
ùî ïðî íå¿ íåîáõ³äíî ïîâ³äîìèòè äîñë³äíèê³â, à òàêîæ, ìîæëèâî, åêñïåðòíó ðàäó/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò
³/àáî ðåãóëÿòîðí³ óïîâíîâàæåí³ îðãàíè ðàí³øå, í³æ âîíà áóäå âêëþ÷åíà â íîâó ðåäàêö³þ áðîøóðè äîñë³äíèêà.

ßê ïðàâèëî, ñïîíñîð â³äïîâ³äàº çà íàäàííÿ äîñë³äíèêó àêòóàë³çîâàíî¿ áðîøóðè äîñë³äíèêà, à äîñë³ä-
íèê â³äïîâ³äàº çà ¿¿ ïîäàííÿ ó â³äïîâ³äíó åêñïåðòíó ðàäó/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò. ßêùî ñïîíñîðîì
âèïðîáóâàííÿ º äîñë³äíèê, ñïîíñîð-äîñë³äíèê ìàº âèçíà÷èòè ìîæëèâ³ñòü îòðèìàííÿ áðîøóðè â³ä âèðîá-
íèêà ë³êàðñüêîãî çàñîáó. ßêùî äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò íàäàíèé ñàìèì ñïîíñîðîì-äîñë³äíèêîì, òî â³í
çîáîâ’ÿçàíèé äîâåñòè íåîáõ³äíó ³íôîðìàö³þ äî ïåðñîíàëó, ÿêèé áåðå ó÷àñòü ó ïðîâåäåíí³ äîñë³äæåííÿ.
ßêùî óêëàäàííÿ îô³ö³éíî¿ áðîøóðè äîñë³äíèêà íåçä³éñíåííî, ÿê àëüòåðíàòèâà ñïîíñîð-äîñë³äíèê ïîâè-
íåí íàäàòè ðîçøèðåíèé ³íôîðìàö³éíèé ðîçä³ë ïðîòîêîëó âèïðîáóâàííÿ, ùî îáãðóíòîâóº äîñë³äæåííÿ ³
ì³ñòèòü òîé ì³í³ìàëüíèé îáñÿã àêòóàë³çîâàíî¿ ³íôîðìàö³¿, ùî ïåðåäáà÷åíèé ó ö³é íàñòàíîâ³.

5.7.2 Çàãàëüí³ ïîëîæåííÿ
Áðîøóðà äîñë³äíèêà ìàº ì³ñòèòè:

1 Ðåêîìåíäóºòüñÿ êîðèñòóâàòèñÿ çàçíà÷åíèì äîêóìåíòîì. Â³í íàáåðå ÷èííîñò³ â Óêðà¿í³ ç ìîìåíòó éîãî ïðèéíÿòòÿ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó.
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5.7.2.1 Òèòóëüíèé àðêóø
Íà òèòóëüíîìó àðêóø³ ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³ íàçâà (³ì’ÿ) ñïîíñîðà, ³äåíòèô³êàòîðè êîæíîãî äîñë³äæó-

âàíîãî ïðåïàðàòó (òîáòî íîìåð äîñë³äæåííÿ, õ³ì³÷íà ÷è çàòâåðäæåíà íåïàòåíòîâàíà íàçâà, à òàêîæ òîðãî-
âà(³) íàçâà(è), ÿêùî öå äîïóñêàºòüñÿ çàêîíîäàâñòâîì ³ â³äïîâ³äàº áàæàííþ ñïîíñîðà) ³ äàòà âèäàííÿ. Êð³ì
òîãî, ðåêîìåíäóºòüñÿ çàçàíà÷àòè íîìåð öüîãî âèäàííÿ, à òàêîæ íîìåð ³ äàòó ïîïåðåäíüî¿ ðåäàêö³¿. Çðàçîê
òèòóëüíîãî àðêóøà íàâåäåíèé ó äîäàòêó À.

5.7.2.2 Çàÿâà ïðî êîíô³äåíö³éí³ñòü
Çà áàæàííÿì ñïîíñîð ìîæå çàçíà÷èòè â áðîøóð³ äîñë³äíèêà, ùî ïðîïîíóº äîñë³äíèêàì/îòðèìóâà÷àì

ïîâîäèñÿ ³ç áðîøóðîþ äîñë³äíèêà ÿê ³ç êîíô³äåíö³éíèì äîêóìåíòîì, ïðèçíà÷åíèì âèíÿòêîâî äëÿ ³íôîð-
ìóâàííÿ ³ âèêîðèñòàííÿ êîëåêòèâîì äîñë³äíèê³â ³ åêñïåðòíîþ ðàäîþ/íåçàëåæíèì åòè÷íèì êîì³òåòîì.

5.7.3 Çì³ñò áðîøóðè äîñë³äíèêà
Áðîøóðà äîñë³äíèêà ìàº ì³ñòèòè òàê³ ðîçä³ëè, ó êîæíîìó ç ÿêèõ, çà íåîáõ³äíîñò³, ïîâèíí³ áóòè ïîñè-

ëàííÿ íà ë³òåðàòóðó:
5.7.3.1 Çì³ñò
Çðàçîê çì³ñòó íàâåäåíèé ó äîäàòêó Á.
5.7.3.2 Ðåçþìå
Ñë³ä äàòè ñòèñëå ðåçþìå (áàæàíî íå á³ëüøå í³æ íà 2 ñòîð³íêè), â ÿêîìó îïèñàíî ³íôîðìàö³þ ïðî âàæ-

ëèâ³ ô³çè÷í³, õ³ì³÷í³, ôàðìàöåâòè÷í³, ôàðìàêîëîã³÷í³, òîêñèêîëîã³÷í³, ôàðìàêîê³íåòè÷í³ âëàñòèâîñò³ òà
ìåòàáîë³çì, à òàêîæ íàâåäåíî íàÿâí³ êë³í³÷í³ äàí³, ùî â³äïîâ³äàþòü ñòàä³¿ êë³í³÷íî¿ ðîçðîáêè äîñë³äæóâà-
íîãî ïðåïàðàòó.

5.7.3.3 Âñòóï
Ó ñòèñëîìó âñòóï³ ìàþòü áóòè çàçíà÷åí³ õ³ì³÷íà íàçâà äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) (à òàêîæ íåïà-

òåíòîâàíà íàçâà é òîðãîâà íàçâà, ÿêùî âîíè çàòâåðäæåí³), âñ³ ä³þ÷³ ðå÷îâèíè, ôàðìàêîëîã³÷íà ãðóïà, äî
ÿêî¿ íàëåæèòü äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò, ³ éîãî ïîçèö³ÿ â ö³é ãðóï³ (íàïðèêëàä, ïåðåâàãè), îáãðóíòóâàííÿ
ïîäàëüøîãî âèâ÷åííÿ äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó, à òàêîæ ïåðåäáà÷óâàí³ ïîêàçàííÿ äî éîãî ïðîô³ëàêòè÷-
íîãî, òåðàïåâòè÷íîãî ÷è ä³àãíîñòè÷íîãî çàñòîñóâàííÿ. Íàðåøò³, ó âñòóï³ íåîáõ³äíî ðîçêðèòè çàãàëüíèé
ï³äõ³ä äî îö³íêè äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó.

5.7.3.4 Ô³çè÷í³, õ³ì³÷í³ é ôàðìàöåâòè÷í³ âëàñòèâîñò³, à òàêîæ ñêëàä
Ìàþòü áóòè íàâåäåí³ îïèñ ðå÷îâèíè (ðå÷îâèí), ùî âõîäèòü(ÿòü) äî ñêëàäó äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó

(âêëþ÷àþ÷è õ³ì³÷íó(³) òà/÷è ñòðóêòóðíó(³) ôîðìóëó(è)), à òàêîæ ñòèñëèé îïèñ ¿õ îñíîâíèõ ô³çè÷íèõ,
õ³ì³÷íèõ ³ ôàðìàöåâòè÷íèõ âëàñòèâîñòåé.

Äëÿ äîòðèìàííÿ â³äïîâ³äíèõ çàõîä³â áåçïåêè â õîä³ âèïðîáóâàííÿ ìàº áóòè íàâåäåíèé ³ îáãðóíòîâàíèé
(ÿêùî öå âàæëèâî äëÿ êë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ) ñêëàä, ùî áóäå âèêîðèñòîâóâàòèñÿ, âêëþ÷àþ÷è äîïîì³æí³
ðå÷îâèíè. Òàêîæ ïîâèíí³ áóòè ³íñòðóêö³¿ ùîäî çáåð³ãàííÿ ë³êàðñüêî¿ ôîðìè é ïîâîäæåííÿ ç íåþ.

Ìàº áóòè çàçíà÷åíà áóäü-ÿêà ñòðóêòóðíà ïîä³áí³ñòü ç ³íøèìè â³äîìèìè ñïîëóêàìè.
5.7.3.5 Äîêë³í³÷í³ äîñë³äæåííÿ
Âñòóï:
Ó ñòèñë³é ôîðì³ ìàþòü áóòè íàâåäåí³ ðåçóëüòàòè âñ³õ ñóòòºâèõ ôàðìàêîëîã³÷íèõ, òîêñèêîëîã³÷íèõ ³ ôàð-

ìàêîê³íåòè÷íèõ äîñë³äæåíü, à òàêîæ âèâ÷åííÿ ìåòàáîë³çìó äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó. Ó öüîìó ðåçþìå
íåîáõ³äíî çàçíà÷èòè âèêîðèñòàí³ ìåòîäè é ðåçóëüòàòè, à òàêîæ îáãîâîðèòè çíà÷èì³ñòü îòðèìàíèõ äàíèõ ó
êîíòåêñò³ äîñë³äæóâàíèõ òåðàïåâòè÷íèõ ³ ìîæëèâèõ íåñïðèÿòëèâèõ ³ íåïåðåäáà÷åíèõ åôåêò³â ó ëþäèíè.

Çàëåæíî â³ä ñèòóàö³¿ íàâåäåíà ³íôîðìàö³ÿ ìîæå ì³ñòèòè òàêå (ÿêùî ö³ äàí³ â³äîì³/äîñòóïí³):
i) âèäè åêñïåðèìåíòàëüíèõ òâàðèí;
ii) ê³ëüê³ñòü ³ ñòàòü òâàðèí ó êîæí³é ãðóï³;
iii) îäèíèö³ âèì³ðþâàííÿ äîçè (íàïðèêëàä, ì³ë³ãðàì/ê³ëîãðàì (ìã/êã));
iv) ïåð³îäè÷í³ñòü ââåäåííÿ;
v) øëÿõ ââåäåííÿ;
vi) òðèâàë³ñòü êóðñó ââåäåííÿ;
vii) ³íôîðìàö³ÿ ïðî ñèñòåìíèé ðîçïîä³ë;
viii)òðèâàë³ñòü ñïîñòåðåæåííÿ ï³ñëÿ çàê³í÷åííÿ ââåäåííÿ;
ix) ðåçóëüòàòè, âêëþ÷àþ÷è òàê³ àñïåêòè:

- õàðàêòåð ôàðìàêîëîã³÷íèõ ³ ÷àñòîòà òîêñè÷íèõ åôåêò³â;
- âèðàæåí³ñòü àáî ñòóï³íü ôàðìàêîëîã³÷íèõ ÷è òîêñè÷íèõ åôåêò³â;
- øâèäê³ñòü ðîçâèòêó åôåêò³â;
- çâîðîòí³ñòü åôåêò³â;
- òðèâàë³ñòü åôåêò³â;
- äîçîçàëåæí³ñòü åôåêò³â.
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Äëÿ á³ëüøî¿ íàî÷íîñò³ äàí³, ÿêùî ìîæëèâî, ñë³ä íàâîäèòè ó âèãëÿä³ òàáëèöü/ïåðåë³ê³â.
Ó íàñòóïíèõ ðîçä³ëàõ íåîáõ³äíî îáãîâîðèòè íàéá³ëüø âàæëèâ³ ðåçóëüòàòè äîñë³äæåíü, âêëþ÷àþ÷è äî-

çîçàëåæí³ñòü åôåêò³â, ùî âèÿâëÿþòüñÿ, çíà÷èì³ñòü äëÿ ëþäèíè, à òàêîæ áóäü-ÿê³ àñïåêòè, ùî ï³äëÿãàþòü
âèâ÷åííþ íà ëþäèí³. ßêùî ìîæëèâî, ñë³ä ïðîâåñòè ïîð³âíÿííÿ ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåíü íà îäíèõ ³ òèõ æå
âèäàõ òâàðèí ïðè âèêîðèñòàíí³ ÿê åôåêòèâíèõ, òàê ³ íåòîêñè÷íèõ äîç (òîáòî âàðòî îáãîâîðèòè òåðàïåâ-
òè÷íèé ³íäåêñ). Íåîáõ³äíî çàçíà÷èòè çíà÷èì³ñòü ö³º¿ ³íôîðìàö³¿ ùîäî äîç, ïðîïîíîâàíèõ äëÿ ëþäèíè.
ßêùî ìîæëèâî, ïðè ïîð³âíÿíí³ ñë³ä âèêîðèñòîâóâàòè îäèíèö³, ùî â³äîáðàæàþòü ð³âåíü âì³ñòó â êðîâ³/
òêàíèí³, à íå ìã/êã.

à) Íåêë³í³÷íà ôàðìàêîëîã³ÿ
Íåîáõ³äíî íàâåñòè ñòèñëèé îïèñ ôàðìàêîëîã³÷íèõ âëàñòèâîñòåé äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó ³, ÿêùî öå

ìîæëèâî, éîãî îñíîâíèõ ìåòàáîë³ò³â çà ðåçóëüòàòàìè äîñë³äæåíü íà òâàðèíàõ. Òàêèé ñòèñëèé îïèñ ïîâè-
íåí ì³ñòèòè ðåçóëüòàòè âèâ÷åííÿ ïîòåíö³éíî¿ ñïåöèô³÷íî¿ àêòèâíîñò³ (íàïðèêëàä, åôåêòèâí³ñòü ïðè åêñ-
ïåðèìåíòàëüí³é ïàòîëîã³¿, ðåöåïòîðíà âçàºìîä³ÿ ³ ñïåöèô³÷í³ñòü ä³¿), à òàêîæ äîñë³äæåíü, ñïðÿìîâàíèõ íà
îö³íêó áåçïåêè (íàïðèêëàä, ñïåö³àëüíèõ åêñïåðèìåíò³â äëÿ îö³íêè ôàðìàêîëîã³÷íî¿ ä³¿, ùî â³äð³çíÿºòüñÿ
â³ä ïëàíîâàíèõ òåðàïåâòè÷íèõ åôåêò³â).

á) Ôàðìàêîê³íåòèêà òà ìåòàáîë³çì ïðåïàðàòó ó òâàðèí
Íåîáõ³äíî íàâåñòè ñòèñëèé îïèñ ôàðìàêîê³íåòèêè òà á³îòðàíñôîðìàö³¿, à òàêîæ ðîçïîä³ëó äîñë³äæóâà-

íîãî ïðåïàðàòó äëÿ âñ³õ âèä³â òâàðèí, íà ÿêèõ ïðîâîäèëèñü åêñïåðèìåíòè. Îáãîâîðåííÿ îòðèìàíèõ äàíèõ
ìàº áóòè ñïðÿìîâàíå íà àáñîðáö³þ, ì³ñöåâó ³ ñèñòåìíó á³îäîñòóïí³ñòü äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó òà éîãî
ìåòàáîë³ò³â, à òàêîæ íà ¿õ êîðåëÿö³þ ç ðåçóëüòàòàìè ôàðìàêîëîã³÷íèõ ³ òîêñèêîëîã³÷íèõ äîñë³äæåíü íà òèõ
ñàìèõ âèäàõ òâàðèí.

â) Òîêñèêîëîã³ÿ
Íåîáõ³äíî ñòèñëî îïèñàòè òîêñè÷í³ åôåêòè, âèÿâëåí³ ïðè â³äïîâ³äíèõ äîñë³äæåííÿõ íà ð³çíèõ âèäàõ

òâàðèí, ï³ä òàêèìè çàãîëîâêàìè (çàëåæíî â³ä ñèòóàö³¿):
1) òîêñè÷í³ñòü ïðè îäíîêðàòíîìó ââåäåíí³;
2) òîêñè÷í³ñòü ïðè áàãàòîðàçîâîìó ââåäåíí³;
3) êàíöåðîãåíí³ñòü;
4) ñïåö³àëüí³ äîñë³äæåííÿ (íàïðèêëàä, ì³ñöåâîïîäðàçíþâàëüíà é àëåðã³çóâàëüíà ä³ÿ);
5) ðåïðîäóêòèâíà òîêñè÷í³ñòü;
6) ãåíîòîêñè÷í³ñòü (ìóòàãåíí³ñòü).

5.7.3.6 Êë³í³÷í³ äîñë³äæåííÿ
Âñòóï:
Íåîáõ³äíî ïðåäñòàâèòè âñåá³÷íå îáãîâîðåííÿ â³äîìèõ åôåêò³â äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó â ëþäèíè,

âêëþ÷àþ÷è ³íôîðìàö³þ ïðî ôàðìàêîê³íåòèêó, ìåòàáîë³çì, ôàðìàêîäèíàì³êó, äîçîçàëåæí³ñòü, áåçïåêó,
åôåêòèâí³ñòü òà ³íø³ ôàðìàêîëîã³÷í³ âëàñòèâîñò³. Ó ðàç³ ìîæëèâîñò³ ñë³ä íàâåñòè ñòèñëèé îïèñ êîæíîãî ³ç
çàâåðøåíèõ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü. Òàêîæ íåîáõ³äíî íàâåñòè ³íôîðìàö³þ, îòðèìàíó íå ëèøå â ðåçóëüòàò³
êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, àëå é ïðè áóäü-ÿêîìó ³íøîìó çàñòîñóâàíí³ äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó, íàïðèêëàä,
äàí³ ï³ñëÿðåºñòðàö³éíîãî äîñâ³äó çàñòîñóâàííÿ.

à) Ôàðìàêîê³íåòèêà òà ìåòàáîë³çì ïðåïàðàòó â ëþäèíè
Íåîáõ³äíî ïðåäñòàâèòè ñòèñëèé âèêëàä ³íôîðìàö³¿ ç ôàðìàêîê³íåòèêè äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðà-

òó(³â), âêëþ÷àþ÷è òàêå (çàëåæíî â³ä íàÿâíîñò³ äàíèõ):
1) ôàðìàêîê³íåòèêà (âêëþ÷àþ÷è ìåòàáîë³çì, çà íåîáõ³äíîñò³, àáñîðáö³þ, çâ’ÿçóâàííÿ ç á³ëêàìè ïëàçìè

êðîâ³, ðîçïîä³ë òà åë³ì³íàö³þ);
2) á³îäîñòóïí³ñòü äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó (àáñîëþòíà, ÿêùî ìîæëèâî, ³/÷è â³äíîñíà) ³ç çàñòîñó-

âàííÿì ðåôåðåíòíîãî ïðåïàðàòó;
3) ôàðìàêîê³íåòèêà â ïîïóëÿö³éíèõ ï³äãðóïàõ (íàïðèêëàä, çàëåæíî â³ä ñòàò³, â³êó òà ïîðóøåíü

ôóíêö³é îðãàí³â);
4) âçàºìîä³¿ (íàïðèêëàä, ë³êàðñüê³ âçàºìîä³¿ òà âïëèâ ïðîäóêò³â õàð÷óâàííÿ);
5) ³íø³ äàí³ ùîäî ôàðìàêîê³íåòèêè (íàïðèêëàä, ðåçóëüòàòè äîñë³äæåíü ó ð³çíèõ ïîïóëÿö³éíèõ ãðó-

ïàõ, ïðîâåäåíèõ ó ìåæàõ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü).
á) Áåçïåêà é åôåêòèâí³ñòü
Íåîáõ³äíî íàâåñòè ó ñòèñë³é ôîðì³ ³íôîðìàö³þ ïðî áåçïåêó, ôàðìàêîäèíàì³êó, åôåêòèâí³ñòü ³ äîçîçà-

ëåæí³ñòü åôåêò³â êîæíîãî äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó (âêëþ÷àþ÷è éîãî ìåòàáîë³òè, ÿêùî öå âèâ÷àëîñÿ),
îòðèìàíó â õîä³ ïðîâåäåíèõ ðàí³øå âèïðîáóâàíü íà ëþäèí³ (íà çäîðîâèõ äîáðîâîëüöÿõ ³/÷è íà õâîðèõ).
Ñë³ä îáãîâîðèòè ³íòåðïðåòàö³þ ö³º¿ ³íôîðìàö³¿. ßêùî ðÿä êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü óæå çàâåðøåíèé, äëÿ
á³ëüø ÷³òêîãî ïîäàííÿ â³äîìîñòåé ìîæíà âèêîðèñòîâóâàòè ñòèñë³ çâåäåí³ çâ³òè ùîäî åôåêòèâíîñò³ é áåç-
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ïåêè çà îêðåìèìè ïîêàçíèêàìè â ð³çíèõ ï³äãðóïàõ ïîïóëÿö³¿ çà ðåçóëüòàòàìè ð³çíèõ âèïðîáóâàíü. Òàêîæ
äîö³ëüíî âêëþ÷èòè çâåäåí³ òàáëèö³ ïîá³÷íèõ ðåàêö³é íà ë³êè çà âñ³ìà êë³í³÷íèìè âèïðîáóâàííÿìè (âêëþ-
÷àþ÷è âèïðîáóâàííÿ äëÿ âñ³õ âèâ÷åíèõ ïîêàçàíü). Ñë³ä îáãîâîðèòè ñóòòºâ³ â³äì³ííîñò³ â õàðàêòåð³/÷àñòîò³
ïîá³÷íèõ ðåàêö³é íà ë³êè ÿê äëÿ ð³çíèõ ïîêàçàíü, òàê ³ äëÿ ð³çíèõ ï³äãðóï ïîïóëÿö³¿.

Ó áðîøóð³ äîñë³äíèêà íåîáõ³äíî íàâåñòè îïèñ ìîæëèâèõ ðèçèê³â ³ ïîá³÷íèõ ðåàêö³é íà ë³êè, ÿêèõ ìîæ-
íà î÷³êóâàòè ç óðàõóâàííÿì ïîïåðåäíüîãî äîñâ³äó çàñòîñóâàííÿ ÿê äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó, òàê ³ ïîä³á-
íèõ äî íüîãî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. Òàêîæ ñë³ä îïèñàòè çàïîá³æí³ çàõîäè ÷è ñïåö³àëüí³ ðåêîìåíäàö³¿, ÿêèõ
íåîáõ³äíî äîòðèìóâàòèñÿ ïðè çàñòîñóâàíí³ ïðåïàðàòó â õîä³ äîñë³äæåííÿ.

â) Ï³ñëÿðåºñòðàö³éíèé äîñâ³ä
Ó áðîøóð³ äîñë³äíèêà íåîáõ³äíî çàçíà÷èòè êðà¿íè, â ÿêèõ äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò áóâ ðîçì³ùåíèé íà

ðèíêó ÷è çàðåºñòðîâàíèé. Â óçàãàëüíåíîìó âèãëÿä³ ìàº áóòè íàâåäåíà áóäü-ÿêà âàæëèâà ³íôîðìàö³ÿ, îòðè-
ìàíà â õîä³ ï³ñëÿðåºñòðàö³éíîãî çàñòîñóâàííÿ (íàïðèêëàä, ñêëàä, äîçóâàííÿ, øëÿõè ââåäåííÿ òà ïîá³÷í³
ðåàêö³¿ íà ïðåïàðàò). Ó áðîøóð³ äîñë³äíèêà òàêîæ íåîáõ³äíî çàçíà÷èòè êðà¿íè, â ÿêèõ çàÿâíèêó áóëî â³äìîâ-
ëåíî â ðåºñòðàö³¿ äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó ÷è îñòàíí³é áóâ âèëó÷åíèé ç ðèíêó/ïîçáàâëåíèé ðåºñòðàö³¿.

5.7.3.7 Âèñíîâîê ³ âêàç³âêè äëÿ äîñë³äíèêà
Ó öüîìó ðîçä³ë³ íåîáõ³äíî íàâåñòè âñåá³÷íå îáãîâîðåííÿ äîêë³í³÷íèõ ³ êë³í³÷íèõ äàíèõ ³ óçàãàëüíèòè

³íôîðìàö³þ ç ð³çíèõ äæåðåë ùîäî ð³çíèõ âëàñòèâîñòåé äîñë³äæóâàíîãî ïðåïàðàòó, íàñê³ëüêè öå ìîæëèâî.
Òàêèì ÷èíîì, äîñë³äíèêó ìîæå áóòè íàäàíà íàéá³ëüø ³íôîðìàòèâíà ³íòåðïðåòàö³ÿ íàÿâíèõ äàíèõ, à òà-
êîæ îö³íêà çíà÷èìîñò³ ö³º¿ ³íôîðìàö³¿ äëÿ ïîäàëüøèõ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü.

ßêùî öå äîðå÷íî, ñë³ä îáãîâîðèòè îïóáë³êîâàí³ çâ³òè ïðî ïîä³áí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè. Öå ìîæå íàäàòè
äîïîìîãó äîñë³äíèêó ùîäî éîãî ãîòîâíîñò³ äî ìîæëèâèõ ïîá³÷íèõ ðåàêö³é íà ë³êè ÷è äî ³íøèõ ïðîáëåì
ïðè êë³í³÷íèõ äîñë³äæåííÿõ.

Îñíîâíà ìåòà öüîãî ðîçä³ëó — äîïîìîãòè äîñë³äíèêó îòðèìàòè ÷³òêå óÿâëåííÿ ïðî ìîæëèâ³ ðèçèêè é ïîá³÷í³
ðåàêö³¿, à òàêîæ ïðî ñïåö³àëüí³ òåñòè, ñïîñòåðåæåííÿ òà çàïîá³æí³ çàõîäè, ÿê³ ìîæóòü çíàäîáèòèñÿ â õîä³ êë³í³÷íîãî
âèïðîáóâàííÿ. Öå ÷³òêå óÿâëåííÿ ìàº áóòè îñíîâàíå íà íàÿâí³é ³íôîðìàö³¿ ïðî ô³çè÷í³, õ³ì³÷í³, ôàðìàöåâòè÷í³,
ôàðìàêîëîã³÷í³, òîêñèêîëîã³÷í³ òà êë³í³÷í³ âëàñòèâîñò³ äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â). Êë³í³÷íîìó äîñë³äíè-
êó òàêîæ ìàþòü áóòè íàäàí³ âêàç³âêè ùîäî ä³àãíîñòèêè é ë³êóâàííÿ ó ðàç³ ìîæëèâîãî ïåðåäîçóâàííÿ é ïîá³÷íèõ
ðåàêö³é íà ë³êè, ùî ãðóíòóþòüñÿ íà íàÿâíîìó êë³í³÷íîìó äîñâ³ä³ é ôàðìàêîëîã³÷íèõ âëàñòèâîñòÿõ äîñë³äæóâàíî-
ãî ïðåïàðàòó.

5.8 Îñíîâí³ äîêóìåíòè äëÿ ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ
5.8.1 Âñòóï
Îñíîâí³ äîêóìåíòè — öå äîêóìåíòè, ÿê³ ðàçîì àáî îêðåìî äîçâîëÿþòü îö³íèòè ïðîâåäåííÿ âèïðîáó-

âàííÿ òà ÿê³ñòü îòðèìàíèõ äàíèõ. Ö³ äîêóìåíòè íåîáõ³äí³ äëÿ äîêàçó äîòðèìàííÿ äîñë³äíèêîì, ñïîíñî-
ðîì ³ ìîí³òîðîì ïîëîæåíü GCP ³ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîðíèõ âèìîã.

Îñíîâí³ äîêóìåíòè íåîáõ³äí³ òàêîæ äëÿ âèêîíàííÿ ðÿäó ³íøèõ âàæëèâèõ çàâäàíü. Çáåð³ãàííÿ îñíîâ-
íèõ äîêóìåíò³â äîñë³äíèêîì/ìåäè÷íèì çàêëàäîì ³ ñïîíñîðîì çíà÷íîþ ì³ðîþ ñïðèÿº óñï³øíîìó êåð³â-
íèöòâó êë³í³÷íèì âèïðîáóâàííÿì ç áîêó äîñë³äíèêà, ñïîíñîðà ³ ìîí³òîðà. Ö³ äîêóìåíòè çâè÷àéíî º îá’ºê-
òîì íåçàëåæíîãî àóäèòà ç áîêó ñïîíñîðà òà ³íñïåêö³¿ ç áîêó ðåãóëÿòîðíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â ó õîä³
ï³äòâåðäæåííÿ ïðàâîì³ðíîñò³ ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ ³ ïîâíîòè ç³áðàíèõ äàíèõ.

Íèæ÷å íàâåäåíî ì³í³ìàëüíèé ïåðåë³ê îñíîâíèõ äîêóìåíò³â, ÿê³ ïîâèíí³ áóòè ðîçðîáëåí³. Äàíî ïîÿñ-
íåííÿ ìåòè êîæíîãî äîêóìåíòà, çàçíà÷åíî, äå íåîáõ³äíî çáåð³ãàòè äîêóìåíò: â àðõ³â³ äîñë³äíèêà/ìåäè÷-
íîãî çàêëàäó òà/÷è â àðõ³â³ ñïîíñîðà. Ö³ äîêóìåíòè ðîçä³ëÿþòü íà òðè êàòåãîð³¿ çàëåæíî â³ä òîãî, íà ÿê³é
ñòàä³¿ âèïðîáóâàííÿ ¿õ íåîáõ³äíî ñòâîðþâàòè: 1) ïåðåä ïî÷àòêîì êë³í³÷íî¿ ôàçè âèïðîáóâàííÿ; 2) ó õîä³
ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ; 3) ï³ñëÿ çàâåðøåííÿ ÷è ïðèïèíåííÿ âèïðîáóâàííÿ. Ïðèïóñòèìèì
º îá’ºäíàííÿ äåÿêèõ äîêóìåíò³â, ÿêùî ïðè öüîìó îêðåì³ äîêóìåíòè ìîæóòü áóòè ëåãêî ³äåíòèô³êîâàí³.

Îñíîâíèé àðõ³â (ìàéñòåð-ôàéë) âèïðîáóâàííÿ ìàº áóòè ñòâîðåíèé íà ïî÷àòêó âèïðîáóâàííÿ ÿê ó äî-
ñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó, òàê ³ â îô³ñ³ ñïîíñîðà. Âèïðîáóâàííÿ ìîæå áóòè îô³ö³éíî çàâåðøåíå ëèøå
ï³ñëÿ òîãî, ÿê ìîí³òîð ïåðåâ³ðèòü àðõ³âè äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çàêëàäó é ñïîíñîðà ³ ï³äòâåðäèòü íàÿâí³ñòü
âñ³õ íåîáõ³äíèõ äîêóìåíò³â ó â³äïîâ³äíèõ àðõ³âàõ.

Äîêóìåíòè (âñ³ ðàçîì àáî êîæåí ³ç íèõ), çàçíà÷åí³ â ö³é íàñòàíîâ³, ìîæóòü áóòè îá’ºêòîì àóäèòà ñïîíñî-
ðà òà ³íñïåêö³¿ ç áîêó ðåãóëÿòîðíèõ óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â, äëÿ ÷îãî ¿õ íåîáõ³äíî íàäàâàòè.

5.8.2 Äîêóìåíòè ïåðåä ïî÷àòêîì êë³í³÷íî¿ ôàçè âèïðîáóâàííÿ
Íà ö³é ñòàä³¿ ïëàíóâàííÿ äî îô³ö³éíîãî ïî÷àòêó êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ íåîáõ³äíî ï³äãîòóâàòè é ðîç-

ì³ñòèòè äîêóìåíòè, çàçíà÷åí³ â òàáë. 1.
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Òàáëèöÿ 1 
Ïåðåáóâàº â àðõ³âàõ 

Íàçâà äîêóìåíòà Ìåòà äîñë³äíèêà/ 
ìåäè÷íîãî 

çàêëàäó 
ñïîíñîðà 

5.8.2.1 Бðîøóðà äîñë³äíèêà Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ôàêò 
ïåðåäà÷³ äîñë³äíèêó âñ³º¿ íåîáõ³äíî¿ 
òà àêòóàë³çîâàíî¿ íàóêîâî¿ ³íôîðìà-
ö³¿ ïðî äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò 

+ + 

5.8.2.2 П³äïèñàíèé ïðîòîêîë ³ ïîïðàâêè äî 
íüîãî (ÿêщî òàê³ є), çðàçîê ³íäèâ³äó-
àëüíî¿ ðåєñòðàö³éíî¿ ôîðìè (CRF) 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ôàêò óç-
ãîäæåííÿ ñïîíñîðîì ³ äîñë³äíèêîì 
ïðîòîêîëó/ïîïðàâîê òà ³íäèâ³äóàëü-
íî¿ ðåºñòðàö³éíî¿ ôîðìè (CRF) 

+ + 

5.8.2.3 Ìàòåð³àëè, щî íàäàþòüñÿ 
ñóá’єêòàì âèïðîáóâàííÿ: 

   

 à) ôîðìà ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè (âêëþ-
÷àþ÷è âñ³ íåîáõ³äí³ ïåðåêëàäè); 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ³íôîð-
ìîâàíó çãîäó 

+ + 

 á) ³íø³ ïèñüìîâ³ ³íôîðìàö³éí³ ìà-
òåð³àëè; 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè, ùî 
ñóá’ºêòàì áóäå íàäàíî äîêëàäíó é 
äîñòóïíó äëÿ ðîçóì³ííÿ ³íôîðìà-
ö³þ äëÿ îòðèìàííÿ ¿õ çãîäè íà îñ-
íîâ³ ïîâíî¿ ïî³íôîðìîâàíîñò³ 

+ + 

 â) îãîëîøåííÿ ïðî íàá³ð ñóá’ºêò³â 
âèïðîáóâàííÿ (ÿêùî âèêîðèñòîâó-
ºòüñÿ) 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ïðèäàò-
í³ñòü çàõîä³â ùîäî íàáîðó ñóá’ºêò³â 
âèïðîáóâàííÿ òà â³äñóòí³ñòü ïðèìóñó 

+  

5.8.2.4 Ô³íàíñîâ³ àñïåêòè âèïðîáóâàííÿ Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ô³íàí-
ñîâó óãîäó ì³æ äîñë³äíèêîì/ìåäè÷-
íèì çàêëàäîì ³ ñïîíñîðîì ùîäî âè-
ïðîáóâàííÿ 

+ + 

5.8.2.5 Сòðàõîâå çîáîâ’ÿçàííÿ  
(çà âèìîãîþ) 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè, ùî 
ñóá’ºêòàì áóäå âèïëà÷åíî êîìïåí-
ñàö³þ ó ðàç³ çàïîä³ÿííÿ ¿ì øêîäè â 
õîä³ âèïðîáóâàííÿ 

+ + 

5.8.2.6 П³äïèñàíà óãîäà ì³æ ñòîðîíàìè, 
ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü, íàïðèêëàä: 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè äîñÿã-
íóò³ óãîäè 

  

 à) äîñë³äíèêîì/ìåäè÷íèì çàêëà-
äîì ³ ñïîíñîðîì; 

 + + 

 á) äîñë³äíèêîì/ìåäè÷íèì çàêëà-
äîì ³ êîíòðàêòíîþ äîñë³äíîþ îð-
ãàí³çàö³ºþ; 

 + + 
(çà âèìî-

ãîþ) 
 â) ñïîíñîðîì ³ êîíòðàêòíîþ äîñë³-

äíîþ îðãàí³çàö³ºþ; 
  + 

 ã) äîñë³äíèêîì/ìåäè÷íèì çàêëà-
äîì òà óïîâíîâàæåíèìè îðãàíàìè 
(çà âèìîãîþ) 

 + + 

5.8.2.7 Äàòîâàíå ³ äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåíå 
ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíå ð³øåííÿ åêñïåð-
òíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êî-
ì³òåòó щîäî òàêèõ äîêóìåíò³â: 
à) ïðîòîêîëó ³ ïîïðàâîê äî íüîãî;  
á) ³íäèâ³äóàëüíî¿ ðåºñòðàö³éíî¿ ôîð-
ìè (çà íåîáõ³äíîñò³);  
â) ôîðìè ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè; 
ã) ³íøèõ ïèñüìîâèõ ³íôîðìàö³éíèõ 
ìàòåð³àë³â, ùî íàäàþòüñÿ ñóá’ºêòàì 
âèïðîáóâàííÿ; 
 ä) îãîëîøåííÿ ïðî íàá³ð ñóá’ºêò³â 
âèïðîáóâàííÿ (ÿêùî âèêîðèñòîâó-
þòüñÿ); 
å) ³íôîðìàö³¿ ïðî âèïëàòè ñóá’ºêòàì 
(ÿêùî ïåðåäáà÷åí³); 
æ) áóäü-ÿêèõ ³íøèõ ñõâàëåíèõ äîêó-
ìåíò³â 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ôàêò 
åêñïåðòèçè âèïðîáóâàííÿ åêñïåðò-
íîþ ðàäîþ/íåçàëåæíèì åòè÷íèì 
êîì³òåòîì ³ ñõâàëåííÿ/ ïîçèòèâíî-
ãî ð³øåííÿ ùîäî éîãî ïðîâåäåííÿ. 
Âñòàíîâèòè íîìåð ðåäàêö³¿ äîêó-
ìåíòà(³â) ³ äàòó 

+ + 
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Ïðîäîâæåííÿ òàáë. 1 

Ïåðåáóâàº â àðõ³âàõ 

Íàçâà äîêóìåíòà Ìåòà äîñë³äíèêà/ 
ìåäè÷íîãî 

çàêëàäó 
ñïîíñîðà 

5.8.2.8 Сêëàä åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî 
åòè÷íîãî êîì³òåòó 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè â³äïî-
â³äí³ñòü ñêëàäó åêñïåðòíî¿ ðà-
äè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó 
ïîëîæåííÿì GÑÐ 

+ + 
(çà âèìî-

ãîþ) 

5.8.2.9 Äîçâ³ë/ñõâàëåííÿ/ðåєñòðàö³ÿ ïðî-
òîêîëó ðåãóëÿòîðíèìè óïîâíîâàæå-
íèìè îðãàíàìè (çà âèìîãîþ) 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè, ùî äî 
ïî÷àòêó âèïðîáóâàííÿ áóëè â³äïî-
â³äí³ äîçâ³ë/ñõâàëåííÿ/ðåºñòðàö³ÿ 
ïðîòîêîëó ðåãóëÿòîðíèìè óïîâíî-
âàæåíèìè îðãàíàìè çã³äíî ç â³äïî-
â³äíèìè ðåãóëÿòîðíèìè âèìîãàìè 

+ 
(çà âèìî-

ãîþ) 

+ 
(çà âèìî-

ãîþ) 

5.8.2.10 Curriculum vitae äîñë³äíèêà(³â) òà 
ñóáäîñë³äíèêà(³â) òà/÷è ³íø³ â³äïî-
â³äí³ äîêóìåíòè, щî ï³äòâåðäæó-
þòü ¿õ êâàë³ô³êàö³þ 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè êâà-
ë³ô³êàö³þ òà ïðèäàòí³ñòü äîñë³ä-
íèêà(³â) ³ ñóáäîñë³äíèêà(³â) äëÿ 
ïðîâåäåííÿ âèïðîáóâàííÿ òà/÷è 
çàáåçïå÷åííÿ ìåäè÷íîãî ñïîñòå-
ðåæåííÿ ñóá’ºêò³â 

+ + 

5.8.2.11 Нîðìàëüí³ çíà÷åííÿ/ä³àïàçîíè äëÿ 
êë³í³÷íèõ/ëàáîðàòîðíèõ/³íñòðó-
ìåíòàëüíèõ ìåòîä³â ³/÷è âèïðîáó-
âàíü, ïåðåäáà÷åíèõ ïðîòîêîëîì 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè íîðìà-
ëüí³ çíà÷åííÿ òà/÷è ä³àïàçîíè äëÿ 
öèõ âèïðîáóâàíü 

+ + 

5.8.2.12 Êë³í³÷í³/ëàáîðàòîðí³/³íñòðóìåí-
òàëüí³ ìåòîäè/âèïðîáóâàííÿ: 
à) ñåðòèô³êàö³ÿ àáî  
á) àêðåäèòàö³ÿ, àáî  
â) âñòàíîâëåíèé êîíòðîëü ÿêîñò³ 
òà/÷è çîâí³øíÿ îö³íêà ÿêîñò³, ÷è 
ã) ³íøå çàòâåðäæåííÿ (çà âèìîãîþ) 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ïðè-
äàòí³ñòü ìàòåð³àëüíî-òåõí³÷íî¿ áà-
çè äëÿ ïðîâåäåííÿ íåîáõ³äíèõ âè-
ïðîáóâàíü ³ çàáåçïå÷åííÿ â³ðîã³ä-
íîñò³ ðåçóëüòàò³â 

+ (çà âèìî-
ãîþ) 

+ 

5.8.2.13 Çðàçîê åòèêåòêè, ïðèêð³ïëåíî¿ 
íà êîíòåéíåð³ (первинному па-
кованніN) äîñë³äæóâàíîãî ïðåïà-
ðàòó 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè äî-
òðèìàííÿ â³äïîâ³äíèõ âèìîã ùîäî 
ìàðêóâàííÿ òà â³ðîã³äí³ñòü ³íñòðó-
êö³é, ùî íàäàþòüñÿ ñóá’ºêòàì 

 + 

5.8.2.14 Іíñòðóêö³ÿ щîäî ïîâîäæåííÿ ç äîñë³-
äæóâàíèì(è) ïðåïàðàòîì(àìè) 
³ ìàòåð³àëàìè, íåîáõ³äíèìè äëÿ âè-
ïðîáóâàííÿ (ÿêùî íå âêëþ÷åíà 
â ïðîòîêîë ÷è áðîøóðó äîñë³äíèêà) 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè ³íñòðó-
êö³¿, íåîáõ³äí³ äëÿ çàáåçïå÷åííÿ 
íàëåæíîãî çáåð³ãàííÿ, ïàêóâàííÿ, 
ðîçïîä³ëó òà ë³êâ³äàö³¿ äîñë³äæóâà-
íèõ ïðåïàðàò³â ³ ìàòåð³àë³â, íåîá-
õ³äíèõ äëÿ âèïðîáóâàííÿ 

+ + 

5.8.2.15 Пðîòîêîëè ïîñòàâêè (акти 
передачіN) äîñë³äæóâàíîãî(èõ) 
ïðåïàðàòó(³â) ³ ìàòåð³àë³â, 
íåîáõ³äíèõ äëÿ âèïðîáóâàííÿ 

Äîêóìåíòóâàòè äàòè ïîñòàâêè, íî-
ìåðè ñåð³é òà ñïîñ³á ïîñòàâêè äî-
ñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) ³ 
ìàòåð³àë³â, íåîáõ³äíèõ äëÿ âèïðî-
áóâàííÿ. Äàòè ìîæëèâ³ñòü â³äñòå-
æóâàòè ñåð³¿ ïðåïàðàòó, ïåðåâ³ðÿòè 
óìîâè ïîñòàâêè, âåñòè îáë³ê 

+ + 

5.8.2.16 Сåðòèô³êàò(è) àíàë³çó(³â) ïîñòàâ-
ëåíîãî(èõ) äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðå-
ïàðàòó(³â) 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ³äåí-
òè÷í³ñòü, ÷èñòîòó òà ñèëó ä³¿ äîñë³-
äæóâàíîãî ïðåïàðàòó, ùî áóäå âè-
êîðèñòîâóâàòèñÿ ïðè âèïðîáóâàíí³ 

 + 

5.8.2.17 Ìåòîäèêè ðîçêðèòòÿ êîäó äëÿ ñë³-
ïîãî ìåòîäó âèïðîáóâàííÿ 

Äîêóìåíòàëüíî îïèñàòè, ÿê ó âè-
ïàäêàõ, ùî ïîòðåáóþòü íåâ³äêëàä-
íî¿ ìåäè÷íî¿ äîïîìîãè, ìîæíà 
âñòàíîâèòè ³äåíòè÷í³ñòü äîñë³äæó-
âàíîãî ïðåïàðàòó áåç ïîðóøåííÿ 
ñë³ïîãî ìåòîäó âèïðîáóâàííÿ ïðè 
ë³êóâàíí³ ³íøèõ ñóá’ºêò³â 

+ + 
(òðåòÿ 

ñòîðîíà, 
çà âèìî-

ãîþ) 
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Ïðîäîâæåííÿ òàáë. 1 

Ïåðåáóâàº â àðõ³âàõ 

Íàçâà äîêóìåíòà Ìåòà äîñë³äíèêà/ 
ìåäè÷íîãî 

çàêëàäó 
ñïîíñîðà 

5.8.2.18 Îñíîâíèé ðàíäîì³çàö³éíèé ñïèñîê Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè ìåòîä 
ðàíäîì³çàö³¿ ïîïóëÿö³¿ ñóá’ºêò³â 
âèïðîáóâàííÿ  

 + 
(òðåòÿ ñòî-

ðîíà, 
çà âèìî-

ãîþ) 
5.8.2.19 Пîïåðåäí³é çâ³ò ïðî ìîí³òîðèíã äî 

âèïðîáóâàííÿ 
Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ïðè-
äàòí³ñòü ì³ñöÿ âèïðîáóâàííÿ äëÿ 
ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåííÿ (äîêó-
ìåíò ìîæå áóòè îá’ºäíàíèé ç³ çâ³-
òîì, çàçíà÷åíèì ó ï. 5.8.2.20) 

 + 

5.8.2.20 Çâ³ò ïðî ìîí³òîðèíã ïåðåä ïî÷àò-
êîì âèïðîáóâàííÿ 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ôàêò 
îçíàéîìëåííÿ äîñë³äíèêà òà éîãî 
ñï³âðîá³òíèê³â, ùî áåðóòü ó÷àñòü ó 
âèïðîáóâàíí³, ç ìåòîäèêàìè äî-
ñë³äæåííÿ (äîêóìåíò ìîæå áóòè 
îá’ºäíàíèé ç³ çâ³òîì, çàçíà÷åíèì ó 
ï. 5.8.2.19) 

+ + 

 

Òàáëèöÿ 2 

Ïåðåáóâàº â àðõ³âàõ 

Íàçâà äîêóìåíòà Ìåòà äîñë³äíèêà/ 
ìåäè÷íîãî 

çàêëàäó 
ñïîíñîðà 

5.8.3.1 Аêòóàë³çîâàí³ âåðñ³¿ áðîøóðè äîñë³ä-
íèêà 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ôàêò 
ñâîº÷àñíîãî ïîâ³äîìëåííÿ äîñë³ä-
íèêà ïðî âàæëèâó ³íôîðìàö³þ â 
ì³ðó ¿¿ íàäõîäæåííÿ 

+ + 

5.8.3.2 Бóäü-ÿê³ ïåðåãëÿíóò³ âåðñ³¿: 
à) ïðîòîêîëó/ïîïðàâîê òà ³íäèâ³-
äóàëüíî¿ ðåºñòðàö³éíî¿ ôîðìè; 
á) ôîðìè ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè; 
â) áóäü-ÿêèõ ³íøèõ ïèñüìîâèõ ³í-
ôîðìàö³éíèõ ìàòåð³àë³â, ùî íàäà-
þòüñÿ ñóá’ºêòàì; 
ã) îãîëîøåíü ïðî íàá³ð ñóá’ºêò³â 
(ÿêùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ) 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè íîâ³ ðå-
äàêö³¿ öèõ äîêóìåíò³â, ÿê³ ïîâ’ÿ-
çàí³ ç âèïðîáóâàííÿì ³ íàáèðàþòü 
÷èííîñò³ ï³ä ÷àñ âèïðîáóâàííÿ 

+ + 

5.8.3.3 Äàòîâàíå é äîêóìåíòàëüíî îôîðì-
ëåíå ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâíå ð³øåííÿ 
åêñïåðòíî¿ ðàäè/íåçàëåæíîãî åòè÷-
íîãî êîì³òåòó щîäî òàêèõ äîêó-
ìåíò³â: 
à) ïîïðàâîê äî ïðîòîêîëó; 
á) íîâèõ ðåäàêö³é: 

1) ôîðìè ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè; 
2) áóäü-ÿêèõ ³íøèõ ïèñüìîâèõ 

³íôîðìàö³éíèõ ìàòåð³àë³â, 
ùî íàäàþòüñÿ ñóá’ºêòàì; 

3) îãîëîøåíü ïðî íàá³ð ñóá’ºêò³â 
(ÿêùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ); 

â) áóäü-ÿêèõ ³íøèõ ñõâàëåíèõ äî-
êóìåíò³â; 
ã) ïîòî÷íîãî îãëÿäó âèïðîáóâàííÿ 
(çà âèìîãîþ) 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ôàêò 
ðîçãëÿäó òà ñõâàëåííÿ/ïîçèòèâ-
íîãî ð³øåííÿ åêñïåðòíî¿ ðàäè/íå-
çàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó ïî-
ïðàâîê ³/÷è íîâèõ ðåäàêö³é äîêó-
ìåíò³â. Âñòàíîâèòè íîìåð íîâî¿ 
ðåäàêö³¿ êîæíîãî äîêóìåíòà é äàòó 

+ + 

 

5.8.3 Äîêóìåíòè â õîä³ ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ
Ó õîä³ âèïðîáóâàííÿ íà ï³äòâåðäæåííÿ òîãî, ùî âñÿ íîâà ñóòòºâà ³íôîðìàö³ÿ äîêóìåíòóºòüñÿ â ì³ðó ¿¿

íàäõîäæåííÿ, äî âèùåçàçíà÷åíèõ äîêóìåíò³â íåîáõ³äíî äîäàòè äîêóìåíòè, çàçíà÷åí³ â òàáë. 2.
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Ïðîäîâæåííÿ òàáë. 2 

Ïåðåáóâàº â àðõ³âàõ 

Íàçâà äîêóìåíòà Ìåòà äîñë³äíèêà/ 
ìåäè÷íîãî 

çàêëàäó 
ñïîíñîðà 

5.8.3.4 Äîçâ³ë/çàòâåðäæåííÿ/ðåєñòðàö³ÿ 
ðåãóëÿòîðíèìè óïîâíîâàæåíèìè îð-
ãàíàìè (çà âèìîãîþ):  
à) ïîïðàâîê äî ïðîòîêîëó òà ³íøèõ 
äîêóìåíò³â 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè äî-
òðèìàííÿ â³äïîâ³äíèõ ðåãóëÿòîð-
íèõ âèìîã 

+ 
(çà âèìî-

ãîþ) 

+ 

5.8.3.5 Curriculum vitae íîâîãî äîñë³äíè-
êà(³â) òà/÷è ñóáäîñë³äíèêà(³â) 

(Äèâ. ï. 5.8.2.10) + + 

5.8.3.6 Аêòóàë³çîâàí³ íîðìàëüí³ çíà÷åí-
íÿ/ä³àïàçîíè äëÿ êë³í³÷íèõ/ëàáîðà-
òîðíèõ/³íñòðóìåíòàëüíèõ ìåòîä³â 
³/÷è âèïðîáóâàíü, ïåðåäáà÷åíèõ ïðî-
òîêîëîì 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè íîðìà-
ëüí³ çíà÷åííÿ é ä³àïàçîíè, ïåðå-
ãëÿíóò³ â õîä³ âèïðîáóâàííÿ 
(äèâ. ï. 5.8.2.11). 

+ + 

5.8.3.7 Аêòóàë³çîâàí³ êë³í³÷í³/ëàáîðàòîð-
í³/³íñòðóìåíòàëüí³ ìåòîäè/âèïðî-
áóâàííÿ: 
à) ñåðòèô³êàö³ÿ ÷è  
á) àêðåäèòàö³ÿ, ÷è  
â) âñòàíîâëåíèé êîíòðîëü ÿêîñò³ 
òà/÷è çîâí³øíÿ îö³íêà ÿêîñò³, ÷è 
ã) ³íøå çàòâåðäæåííÿ (çà âèìîãîþ) 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè, ùî ö³ 
âèïðîáóâàííÿ â³äïîâ³äàþòü âèìî-
ãàì ïðîòÿãîì óñüîãî âèïðîáóâàííÿ 
(äèâ. ï. 5.8.2.12) 

+ 
(çà âèìî-

ãîþ) 

+ 

5.8.3.8 Äîêóìåíòàö³ÿ щîäî ïîñòàâêè äî-
ñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðàòó(³â) ³ 
ìàòåð³àë³â, íåîáõ³äíèõ äëÿ âèïðîáó-
âàííÿ 

(Äèâ. ï. 5.8.2.15) + + 

5.8.3.9 Сåðòèô³êàò(è) àíàë³çó íîâèõ ñåð³é 
äîñë³äæóâàíèõ ïðåïàðàò³â 

(Äèâ. ï. 5.8.2.16)  + 

5.8.3.10 Çâ³òè ïðî â³çèòè ìîí³òîð³â Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè â³çèòè 
ìîí³òîð³â íà ì³ñöå âèïðîáóâàííÿ ³ 
ðåçóëüòàòè ìîí³òîðèíãó 

 + 

5.8.3.11 Äîêóìåíòè щîäî ³íøèõ âàæëèâèõ 
êîíòàêò³â (çà âèíÿòêîì â³çèò³â íà 
ì³ñöå âèïðîáóâàííÿ): 
à) êîðåñïîíäåíö³ÿ; 
á) ïðîòîêîëè çóñòð³÷åé; 
â) çàïèñè òåëåôîííèõ ïåðåãîâîð³â 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè áóäü-ÿê³ 
äîìîâëåíîñò³ ÷è âàæëèâ³ ðåçóëüòà-
òè îáãîâîðåííÿ àäì³í³ñòðàòèâíèõ 
ïèòàíü âèïðîáóâàííÿ, ïîðóøåíü 
ïðîòîêîëó, ïðîâåäåííÿ âèïðîáó-
âàííÿ ³ çâ³òíîñò³ ùîäî ïîá³÷íèõ 
ÿâèù 

+ + 

5.8.3.12 П³äïèñàí³ ôîðìè ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè, ùî 
çãîäó êîæíîãî ñóá’ºêòà âèïðîáó-
âàííÿ îòðèìàíî çã³äíî ç ïîëîæåí-
íÿìè GCP ³ ïðîòîêîëîì ³ äàòîâàíî 
ïåðåä ïî÷àòêîì éîãî ó÷àñò³ â äî-
ñë³äæåíí³. Êð³ì òîãî, äîêóìåíòà-
ëüíî ï³äòâåðäèòè äîçâ³ë íà ïðÿìèé 
äîñòóï (äèâ. ï. 5.8.2.3) 

+  

5.8.3.13 Пåðâèíí³ äîêóìåíòè Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè ³ñíó-
âàííÿ ñóá’ºêòà ³ äîâåñòè â³ðîã³ä-
í³ñòü ç³áðàíèõ äàíèõ ùîäî âèïðî-
áóâàííÿ. Ïðèºäíàòè âèõ³äí³ äîêó-
ìåíòè, ùî ñòîñóþòüñÿ âèïðîáó-
âàííÿ, äîêóìåíòè ùîäî ë³êóâàííÿ 
òà àíàìíåçó ñóá’ºêòà 

+  

5.8.3.14 П³äïèñàí³, äàòîâàí³ é çàïîâíåí³ ³í-
äèâ³äóàëüí³ ðåєñòðàö³éí³ ôîðìè 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè ï³äòâåð-
äæåííÿ äîñë³äíèêîì ÷è óïîâíîâà-
æåíèì ÷ëåíîì äîñë³äíèöüêîãî ïåð-
ñîíàëó âíåñåíèõ äàíèõ 

+ 
(êîï³ÿ) 

+ 
(îðèã³íàë) 
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Ïðîäîâæåííÿ òàáë. 2 

Ïåðåáóâàº â àðõ³âàõ 

Íàçâà äîêóìåíòà Ìåòà äîñë³äíèêà/ 
ìåäè÷íîãî 

çàêëàäó 
ñïîíñîðà 

5.8.3.15 Äîêóìåíòàö³ÿ щîäî âèïðàâëåíü â ³í-
äèâ³äóàëüí³é ðåєñòðàö³éí³é ôîðì³ 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè âñ³ çì³-
íè/äîïîâíåííÿ ÷è âèïðàâëåííÿ â 
³íäèâ³äóàëüí³é ðåºñòðàö³éí³é ôî-
ðì³, çðîáëåí³ ï³ñëÿ âíåñåííÿ ïåð-
âèííèõ äàíèõ 

+ 
(êîï³ÿ) 

+ 
(îðèã³íàë) 

5.8.3.16 Пîâ³äîìëåííÿ ñïîíñîðà äîñë³äíèêîì 
ïðî ñåðéîçí³ ïîá³÷í³ ÿâèщà òà â³äïî-
â³äí³ çâ³òè 

Ïîâ³äîìëåííÿ ñïîíñîðà äîñë³äíè-
êîì ïðî ñåðéîçí³ ïîá³÷í³ ÿâèùà 
é ïîâ’ÿçàí³ ç öèì çâ³òè çã³äíî 
ç ï. 5.4.11 

+ + 

5.8.3.17 Пîâ³äîìëåííÿ ðåãóëÿòîðíèõ óïîâíî-
âàæåíèõ îðãàí³â ³ åêñïåðòíî¿ ðàäè/ 
íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó 
ñïîíñîðîì ³/÷è äîñë³äíèêîì ïðî íå-
ïåðåäáà÷åí³ ñåðéîçí³ ïîá³÷í³ ðåàêö³¿ 
íà ë³êè òà ïîâ³äîìëåííÿ ³íøî¿ ³íôî-
ðìàö³¿ щîäî áåçïåêè 

Ïîâ³äîìëåííÿ ðåãóëÿòîðíèõ óïîâ-
íîâàæåíèõ îðãàí³â ³ åêñïåðòíî¿ ðà-
äè/íåçàëåæíîãî åòè÷íîãî êîì³òåòó 
ñïîíñîðîì ³/÷è äîñë³äíèêîì, çà-
ëåæíî â³ä ñèòóàö³¿, ïðî íåïåðåäáà-
÷åí³ ñåðéîçí³ ïîá³÷í³ ðåàêö³¿ íà ë³-
êè â³äïîâ³äíî äî ï. 5.5.17 ³ 5.4.11.1 
òà ïîâ³äîìëåííÿ ³íøî¿ ³íôîðìàö³¿ 
ùîäî áåçïåêè çã³äíî ç ï. 5.5.16.2. 

+ (çà âèìî-
ãîþ) 

+ 

5.8.3.18 Пîâ³äîìëåííÿ ñïîíñîðîì äîñë³äíèêà 
щîäî áåçïåêè 

²íôîðìóâàííÿ ñïîíñîðîì äîñë³äíè-
êà ùîäî áåçïåêè çã³äíî ç ï. 5.5.16.2 

+ + 

5.8.3.19 Пðîì³æí³ ÷è ð³÷í³ çâ³òè, щî íàäà-
þòüñÿ åêñïåðòí³é ðàä³/íåçàëåæ-
íîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó òà óïîâ-
íîâàæåíèì îðãàíàì 

Íàäàòè åêñïåðòí³é ðàä³/íåçàëåæ-
íîìó åòè÷íîìó êîì³òåòó (çã³äíî 
ç ï. 5.4.10) ³ óïîâíîâàæåíèì îðãà-
íàì (çã³äíî ç ï. 5.5.17.3) ïðîì³æí³ 
÷è ð³÷í³ çâ³òè 

+ + 
(çà âèìî-

ãîþ) 

5.8.3.20 Жóðíàë ñêðèí³íãó ñóá’єêò³â âèïðî-
áóâàííÿ 

Äîêóìåíòàëüíî ³äåíòèô³êóâàòè 
ñóá’ºêò³â, ÿê³ ïðîéøëè ñêðèí³íã äî 
ïî÷àòêó âèïðîáóâàííÿ 

+ + 
(çà âèìî-

ãîþ) 
5.8.3.21 Сïèñîê ³äåíòèô³êàö³éíèõ êîä³â 

ñóá’єêò³â âèïðîáóâàííÿ 
Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè íàÿâ-
í³ñòü ó äîñë³äíèêà/ìåäè÷íîãî çà-
êëàäó êîíô³äåíö³éíîãî ïî³ìåííî-
ãî ñïèñêó âñ³õ ñóá’ºêò³â ³ç çàçíà-
÷åííÿì íîìåð³â, çà ÿêèìè âîíè 
ââåäåí³ ó âèïðîáóâàííÿ. Äàòè ìî-
æëèâ³ñòü äîñë³äíèêó/ìåäè÷íîìó 
çàêëàäó âñòàíîâèòè îñîáó áóäü-
ÿêîãî ñóá’ºêòà âèïðîáóâàííÿ 

+  

5.8.3.22 Жóðíàë ðåєñòðàö³¿ ñóá’єêò³â âèïðî-
áóâàííÿ 

Ó õðîíîëîã³÷íîìó ïîðÿäêó äîêó-
ìåíòàëüíî çàðåºñòðóâàòè ñóá’ºêò³â 
çà äîïîìîãîþ íîìåð³â, çà ÿêèìè 
âîíè ââåäåí³ ó âèïðîáóâàííÿ 

+  

5.8.3.23 Îáë³ê äîñë³äæóâàíèõ ïðåïàðàò³â ó 
ì³ñö³ âèïðîáóâàííÿ 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè, ùî 
äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò áóâ âèêî-
ðèñòàíèé çã³äíî ç ïðîòîêîëîì 

+ + 

5.8.3.24 Аðêóø çðàçê³â ï³äïèñ³â Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè çðàçêè 
ï³äïèñ³â òà ³í³ö³àëè âñ³õ îñ³á, óïî-
âíîâàæåíèõ âíîñèòè äàí³ òà/÷è 
âèïðàâëåííÿ â ³íäèâ³äóàëüí³ ðå-
ºñòðàö³éí³ ôîðìè 

+ + 

5.8.3.25 Äîêóìåíò щîäî îáë³êó çðàçê³â á³îëî-
ã³÷íèõ ð³äèí/òêàíèí, щî çáåð³ãà-
þòüñÿ (çà íåîáõ³äíîñò³) 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè ì³ñöå-
çíàõîäæåííÿ òà ³äåíòèô³êàö³þ  
çðàçê³â, ùî çáåð³ãàþòüñÿ, ÿêùî  
íåîáõ³äíå ïîâòîðíå ïðîâåäåííÿ 
àíàë³ç³â 

+ + 
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5.8.4 Äîêóìåíòè ï³ñëÿ çàâåðøåííÿ ÷è ïðèïèíåííÿ âèïðîáóâàííÿ
Ï³ñëÿ çàâåðøåííÿ ÷è ïðèïèíåííÿ âèïðîáóâàííÿ âñ³ äîêóìåíòè, çàçíà÷åí³ â ï. 5.8.2 ³ 5.8.3, íåîáõ³äíî

çáåð³ãàòè â àðõ³â³ ðàçîì ç äîêóìåíòàìè, çàçíà÷åíèìè â òàáë. 3. Òàáëèöÿ 3 

Ïåðåáóâàº â àðõ³âàõ Íàçâà äîêóìåíòà Ìåòà 
äîñë³äíèêà/ 
ìåäè÷íîãî 

çàêëàäó 

ñïîíñîðà 

5.8.4.1 Îáë³ê äîñë³äæóâàíîãî(èõ) ïðåïàðà-
òó(³â) ó ì³ñö³ âèïðîáóâàííÿ 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè, ùî 
äîñë³äæóâàíèé(³) ïðåïàðàò(è) âè-
êîðèñòàíèé(³) â³äïîâ³äíî äî ïðî-
òîêîëó. Äîêóìåíòóâàòè îñòàòî÷íèé 
ðîçðàõóíîê ê³ëüêîñò³ äîñë³äæóâà-
íîãî ïðåïàðàòó, îòðèìàíîãî íà ì³-
ñö³ âèïðîáóâàííÿ, âèäàíîãî 
ñóá’ºêòàì, ïîâåðíóòîãî ñóá’ºêòàìè 
³ ïîâåðíóòîãî ñïîíñîðó 

+ + 

5.8.4.2 Äîêóìåíòàö³ÿ щîäî çíèщåííÿ äîñë³ä-
æóâàíîãî ïðåïàðàòó 

Äîêóìåíòóâàòè çíèùåííÿ íåâèêî-
ðèñòàíîãî äîñë³äæóâàíîãî ïðåïà-
ðàòó ñïîíñîðîì àáî íà ì³ñö³ âè-
ïðîáóâàííÿ 

+ 
(ÿêùî çíè-

ùåíî 
íà ì³ñö³ âè-
ïðîáóâàííÿ) 

+ 

5.8.4.3 П³äñóìêîâèé ñïèñîê ³äåíòèô³êàö³é-
íèõ êîä³â ñóá’єêò³â âèïðîáóâàííÿ 

Äàòè ìîæëèâ³ñòü, ó ðàç³ íåîáõ³äíî-
ñò³ ïîäàëüøîãî ñïîñòåðåæåííÿ, 
âñòàíîâèòè îñîáó âñ³õ ñóá’ºêò³â, 
âêëþ÷åíèõ ó âèïðîáóâàííÿ. Ñïè-
ñîê ñë³ä çáåð³ãàòè ç äîòðèìàííÿì 
êîíô³äåíö³éíîñò³ ïðîòÿãîì îáó-
ìîâëåíîãî ÷àñó 

+  

5.8.4.4 Сåðòèô³êàò àóäèòà (çà íàÿâíîñò³) Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè, 
ùî áóëî ïðîâåäåíî àóäèò 

 + 

5.8.4.5 П³äñóìêîâèé çâ³ò ìîí³òîðà ïðî çà-
âåðøåííÿ âèïðîáóâàííÿ 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè, ùî 
âñ³ íåîáõ³äí³ äëÿ çàâåðøåííÿ äî-
ñë³äæåííÿ ä³¿ âèêîíàí³ ³ êîï³¿ îñ-
íîâíèõ äîêóìåíò³â çáåð³ãàþòüñÿ ó 
â³äïîâ³äíèõ àðõ³âàõ 

 + 

5.8.4.6 Äîêóìåíòàö³ÿ ïðî ïðèçíà÷åííÿ ë³-
êóâàííÿ òà ðîçêðèòòÿ êîä³â 

Ïîâåðòàºòüñÿ ñïîíñîðó äëÿ äîêó-
ìåíòóâàííÿ áóäü-ÿêèõ âèïàäê³â 
ðîçêðèòòÿ êîä³â, ùî ìàëè ì³ñöå  

 + 

5.8.4.7 П³äñóìêîâèé çâ³ò äîñë³äíèêà, щî íàäà-
єòüñÿ åêñïåðòí³é ðàä³/íåçàëåæíîìó 
åòè÷íîìó êîì³òåòó (ó ðàç³ âèìîãè) 
òà ðåãóëÿòîðíèì óïîâíîâàæåíèì îð-
ãàíàì (çà íåîáõ³äíîñò³) 

Äîêóìåíòàëüíî ï³äòâåðäèòè çàê³í-
÷åííÿ âèïðîáóâàííÿ 

+  

5.8.4.8 Çâ³ò ïðî êë³í³÷íå äîñë³äæåííÿ Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòè ðåçóëü-
òàòè âèïðîáóâàííÿ òà ¿õ ³íòåðïðå-
òàö³þ 

+ 
(çà íåîáõ³ä-

íîñò³) 

+ 
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ÄÎÄÀÒÎÊ À1

(îáîâ’ÿçêîâèé)

ÇÐÀÇÎÊ ÒÈÒÓËÜÍÎÃÎ ÀÐÊÓØÀ ÁÐÎØÓÐÈ ÄÎÑË²ÄÍÈÊÀ
Íàçâà (³ì’ÿ) ñïîíñîðà
Ïðåïàðàò:
Íîìåð äîñë³äæåííÿ:
Íàçâà(è): õ³ì³÷íà, íåïàòåíòîâàíà (ÿêùî çàòâåðäæåíà), òîðãîâà íàçâè (ÿêùî öå äîïóñêàºòüñÿ ÷èííèì çàêîíî-

äàâñòâîì ³ â³äïîâ³äàº áàæàííþ ñïîíñîðà)

ÁÐÎØÓÐÀ ÄÎÑË²ÄÍÈÊÀ
Íîìåð âèäàííÿ:
Äàòà âèïóñêó:

Ââîäèòüñÿ çàì³ñòü ïîïåðåäíüîãî âèäàííÿ ¹:
Äàòà:

1 Äîäàòîê À ö³º¿ íàñòàíîâè â³äïîâ³äàº ï. 7.4 äîêóìåíòà CPMP/ICH/135/95 (E6) «Note for Guidance on Good Clinical Practice».



Íàñòàíîâà 42-7.0:2005

35

ÄÎÄÀÒÎÊ Á1

(îáîâ’ÿçêîâèé)

ÇÐÀÇÎÊ ÇÌ²ÑÒÓ ÁÐÎØÓÐÈ ÄÎÑË²ÄÍÈÊÀ

— Ãðèô êîíô³äåíö³éíîñò³ (íåîáîâ’ÿçêîâî)
— Ñòîð³íêà ç ï³äïèñàìè (íåîáîâ’ÿçêîâî)
1. Çì³ñò
2. Ðåçþìå
3. Âñòóï
4. Ô³çè÷í³, õ³ì³÷í³ é ôàðìàöåâòè÷í³ âëàñòèâîñò³, à òàêîæ ñêëàä
5. Äîêë³í³÷í³ äîñë³äæåííÿ
5.1 Íåêë³í³÷íà ôàðìàêîëîã³ÿ
5.2 Ôàðìàêîê³íåòèêà òà ìåòàáîë³çì ïðåïàðàòó ó òâàðèí
5.3 Òîêñèêîëîã³ÿ
6. Êë³í³÷í³ äîñë³äæåííÿ
6.1 Ôàðìàêîê³íåòèêà òà ìåòàáîë³çì ïðåïàðàòó â ëþäèíè
6.2 Áåçïåêà ³ åôåêòèâí³ñòü
6.3 Ï³ñëÿðåºñòðàö³éíèé äîñâ³ä çàñòîñóâàííÿ ïðåïàðàòó
7. Âèñíîâîê ³ âêàç³âêè äëÿ äîñë³äíèêà

NB: Ïîñèëàííÿ íà 1. Ïóáë³êàö³¿
2. Çâ³òè

Ïîñèëàííÿ ñë³ä íàâîäèòè â ê³íö³ êîæíîãî ðîçä³ëó.
Äîäàòêè (ÿêùî º)

1 Äîäàòîê Á ö³º¿ íàñòàíîâè â³äïîâ³äàº ï. 7.5 äîêóìåíòà CPMP/ICH/135/95 (E6) «Note for Guidance on Good Clinical Practice».
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ÄÎÄÀÒÎÊ Â
(äîâ³äêîâèé)

Á²ÁË²ÎÃÐÀÔ²ß
1 CPMP/ICH/135/95 (E6) Note for guidance on good clinical practice, 1997
(CPMP/ICH/135/95 (E6) Êåð³âí³ âêàç³âêè ç íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè, 1997)
2 WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI. Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects. — WMA, 2004
(ÃÅËÜÑÈÍÊÑÜÊÀ ÄÅÊËÀÐÀÖ²ß ÂÑÅÑÂ²ÒÍÜÎ¯ ÌÅÄÈ×ÍÎ¯ ÀÑÎÖ²ÀÖ²¯. Åòè÷í³ ïðèíöèïè äëÿ ìå-
äè÷íèõ äîñë³äæåíü ³ç çàëó÷åííÿì ëþäèíè ÿê ñóá’ºêòà âèïðîáóâàííÿ. — WMA, 2004)
3 Ôàðìàöåâòè÷åñêèé ñåêòîð: Îáùèé òåõíè÷åñêèé äîêóìåíò äëÿ ëèöåíçèðîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â
ÅÑ / Ïîä ðåä. À.Â. Ñòåôàíîâà è äð.; Àâò.-ñîñò.: Â.À. Óñåíêî, Í.À. Ëÿïóíîâ, Å.Ï. Áåçóãëàÿ è äð. —
Ê.: ÌÎÐÈÎÍ, 2002. — 256 ñ.
4 Íàñòàíîâà 42-7.1:2005 Íàñòàíîâè ç êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü. Ë³êàðñüê³ çàñîáè. Äîñë³äæåííÿ á³îäîñòóïíîñò³
òà á³îåêâ³âàëåíòíîñò³
5 CPMP/ICH/291/95 (E8) Note for guidance on general consideration for clinical trials, 1997
(CPMP/ICH/291/95 (E8) Êåð³âí³ âêàç³âêè ³ç çàãàëüíèõ ïèòàíü ùîäî êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, 1997)
6 CPMP/ICH/363/96 (E9) Note for guidance on statistical principles for clinical trials, 1998
(CPMP/ICH/363/96 (E9) Êåð³âí³ âêàç³âêè ùîäî ñòàòèñòè÷íèõ ïðèíöèï³â äëÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, 1998)
7 CPMP/ICH/364/96 (E10) Note for guidance on choice of control group in clinical trials, 2000
(CPMP/ICH/364/96 (E10) Êåð³âí³ âêàç³âêè ùîäî âèáîðó êîíòðîëüíî¿ ãðóïè ïðè êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàííÿõ, 2000)

11.120

Êëþ÷îâ³ ñëîâà: äîñë³äæóâàíèé ïðåïàðàò, äîñë³äíèê, åêñïåðòíà ðàäà/íåçàëåæíèé åòè÷íèé êîì³òåò,
êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ/äîñë³äæåííÿ, ìåäè÷íèé çàêëàä, ì³ñöå âèïðîáóâàííÿ, íàëåæíà êë³í³÷íà ïðàêòèêà,
îñíîâí³ äîêóìåíòè, ñïîíñîð, ñóá’ºêò âèïðîáóâàííÿ.


