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Ðåêîìåíäîâàíî äëÿ ïðèíÿòèÿ
íà ýòàïå 4 ïðîöåññà ICH

1 ìàÿ 1996 ã.
Ðóêîâîäÿùèì êîìèòåòîì ICH

Äàííîå ðóêîâîäñòâî ðàçðàáîòàíî ñîîòâåòñòâóþùåé ðàáî÷åé ãðóïïîé ýêñïåðòîâ ICH è ÿâëÿëîñü
îáúåêòîì êîíñóëüòàöèé ñ ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè ñòîðîí â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîöåññîì ICH.
Íà ýòàïå 4 ïðîöåññà ICH îêîí÷àòåëüíûé ïðîåêò ðåêîìåíäîâàí äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåãóëÿòîðíûìè

îðãàíàìè Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà, ßïîíèè è ÑØÀ.

*Guideline for Good Clinical Practice. (1996) ICH Harmonised Tripartite Guideline, International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH). (http://www.ifpma.org/
pdfifpma/e6.pdf).

Íàñòîÿùèé äîêóìåíò íå ÿâëÿåòñÿ îôèöèàëüíûì ïåðåâîäîì íà ðóññêèé ÿçûê. Ïóáëèêóåòñÿ ñ ðàçðåøåíèÿ Ñåê-
ðåòàðèàòà ICH.

Â ðåäàêöèè À.Ë. Ñïàñîêóêîöêîãî, Ò.Ê.Åôèìöåâîé.
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ВВЕДЕНИЕ

Íàäëåæàùàÿ êëèíè÷åñêàÿ ïðàêòèêà (Good
Clinical Practice � GCP) ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ìåæäó-
íàðîäíûé ýòè÷åñêèé è íàó÷íûé ñòàíäàðò êà÷åñòâà
ïëàíèðîâàíèÿ è ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèé íà ÷å-
ëîâåêå, à òàêæå äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåíèÿ è
ïðåäñòàâëåíèÿ èõ ðåçóëüòàòîâ.

Ñîáëþäåíèå ýòèõ ïðàâèë ñëóæèò äëÿ îáùåñòâà
ãàðàíòèåé äîñòîâåðíîñòè ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêèõ
èñïûòàíèé, áåçîïàñíîñòè èñïûòóåìûõ, îõðàíû èõ
ïðàâ è çäîðîâüÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ îñíîâîïîëàãàþ-
ùèìè ïðèíöèïàìè Õåëüñèíñêîé äåêëàðàöèè.

Çàäà÷åé íàñòîÿùåãî Ðóêîâîäñòâà ICH GCP ÿâ-
ëÿåòñÿ óñòàíîâëåíèå åäèíîãî äëÿ ñòðàí Åâðîïåéñ-
êîãî Ñîîáùåñòâà, ßïîíèè è Ñîåäèíåííûõ Øòàòîâ
Àìåðèêè ñòàíäàðòà, ïðèçâàííîãî ñïîñîáñòâîâàòü
âçàèìîïðèçíàíèþ êëèíè÷åñêèõ äàííûõ äëÿ óïîë-
íîìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ýòèõ ãîñóäàðñòâ.

Íàñòîÿùåå Ðóêîâîäñòâî ðàçðàáîòàíî ñ ó÷åòîì
äåéñòâóþùèõ òðåáîâàíèé GÑP Åâðîïåéñêîãî Ñî-
îáùåñòâà, ßïîíèè è Ñîåäèíåííûõ Øòàòîâ Àìåðè-
êè, à òàêæå Àâñòðàëèè, Êàíàäû, Ñêàíäèíàâñêèõ
ñòðàí è Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Òðåáîâàíèÿ äàííîãî ðóêîâîäñòâà ñëåäóåò ñîáëþ-
äàòü ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, ðå-
çóëüòàòû êîòîðûõ ïëàíèðóåòñÿ ïðåäîñòàâëÿòü â
óïîëíîìî÷åííûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû.

Êðîìå òîãî, ïðèíöèïû äàííîãî ðóêîâîäñòâà
ìîãóò áûòü ðàñïðîñòðàíåíû íà äðóãèå êëèíè÷åñêèå
èññëåäîâàíèÿ, ïðè ïðîâåäåíèè êîòîðûõ íåëüçÿ èñ-
êëþ÷èòü íåæåëàòåëüíîå âëèÿíèå íà áåçîïàñíîñòü è
áëàãîïîëó÷èå ÷åëîâåêà.

1.+ТЕРМИНОЛОГИЯ

1.1.#Побочная#реа-ция#на#ле-арственный
препарат

Â ðàìêàõ ïðåäðåãèñòðàöèîííîãî êëèíè÷åñêîãî
èññëåäîâàíèÿ íîâîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè
åãî èçó÷åíèÿ ïî íîâûì ïîêàçàíèÿì, îñîáåííî â ñëó-
÷àå, åñëè òåðàïåâòè÷åñêèå äîçû ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà íå óñòàíîâëåíû, ê ïîáî÷íûì ðåàêöèÿì
(ÏÐ) íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò ñëåäóåò îòíîñèòü
âñå íåãàòèâíûå èëè íåïðåäâèäåííûå ðåàêöèè, ñâÿ-
çàííûå ñ ââåäåíèåì ëþáîé äîçû ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà. Òåðìèí «ñâÿçàííûå ñ ïðèìåíåíèåì ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà» îçíà÷àåò, ÷òî ñóùåñòâóåò ïî
êðàéíåé ìåðå ìèíèìàëüíàÿ âåðîÿòíîñòü ïðè÷èííî-
ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ìåæäó ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðà-
òîì è ÏÐ, ò.å. âçàèìîñâÿçü íåëüçÿ èñêëþ÷èòü.

Â îòíîøåíèè çàðåãèñòðèðîâàííûõ ëåêàðñòâåí-
íûõ ïðåïàðàòîâ ýòîò òåðìèí îçíà÷àåò âñå íåãàòèâ-
íûå èëè íåïðåäâèäåííûå ðåàêöèè, ñâÿçàííûå ñ
ïðèìåíåíèåì ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â îáû÷íûõ
äîçàõ, èñïîëüçóþùèõñÿ äëÿ ïðîôèëàêòèêè, äèàãíî-
ñòèêè èëè ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé, èëè â öåëÿõ èçìå-
íåíèÿ ôèçèîëîãè÷åñêèõ ôóíêöèé (ñì. ðóêîâîäñòâî
ICH «Clinical Safety Data Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting» � «Îáðàùåíèå ñ

äàííûìè ïî êëèíè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè: òåðìèíî-
ëîãèÿ è ñòàíäàðòû ýêñïðåññ-îò÷åòíîñòè»).

1.2.#Побочное#явление

Ëþáûå íåáëàãîïðèÿòíûå êëèíè÷åñêèå ïðîÿâëå-
íèÿ, îáíàðóæåííûå ó áîëüíîãî èëè èñïûòóåìîãî,
êîòîðûé ïðèíèìàë ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, íåçà-
âèñèìî îò íàëè÷èÿ ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè
ñ åãî ïðèìåíåíèåì. Òàêèì îáðàçîì, ïîáî÷íûì ÿâ-
ëåíèåì ìîæåò áûòü ëþáîé íåæåëàòåëüíûé èëè íå-
ïðåäâèäåííûé ñèìïòîì (âêëþ÷àÿ ïàòîëîãè÷åñêèå
èçìåíåíèÿ ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé), æàëîáà èëè
çàáîëåâàíèå, êîòîðîå ñîâïàäàåò ïî âðåìåíè ñ ïðè-
ìåíåíèåì ëåêàðñòâåííîãî (èññëåäóåìîãî) ïðåïàðà-
òà, íåçàâèñèìî îò íàëè÷èÿ ïðè÷èííîé ñâÿçè ñ åãî
èñïîëüçîâàíèåì (ñì. ðóêîâîäñòâî ICH «Clinical
Safety Data Management: Definitions and Standards for
Expedited Reporting» � «Îáðàùåíèå ñ äàííûìè ïî
êëèíè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè: òåðìèíîëîãèÿ è ñòàí-
äàðòû ýêñïðåññ-îò÷åòíîñòè»)

1.3.#Поправ-а

Ñì. «Ïîïðàâêà ê ïðîòîêîëó».

1.4.#Действ;ющие#нормативные
требования

(ñèí.: òðåáîâàíèÿ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ)
Âñå çàêîíû è ïîäçàêîííûå àêòû, ðåãóëèðóþùèå

ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé èññëåäóåìûõ
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

1.5.#Утверждение#или#разрешение
(Э-спертноGо#совета#медицинс-оGо
;чреждения*)

Ïðèíÿòîå Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì ìåäèöèíñêîãî
ó÷ðåæäåíèÿ çàêëþ÷åíèå, ïîäòâåðæäàþùåå ôàêò
ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ
è ÿâëÿþùååñÿ ðàçðåøåíèåì íà åãî ïðîâåäåíèå â
äàííîì ìåäèöèíñêîì ó÷ðåæäåíèè â ñîîòâåòñòâèè
ñ èíñòðóêöèÿìè Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà ìåäèöèíñêî-
ãî ó÷ðåæäåíèÿ, à òàêæå òðåáîâàíèÿìè GCP è ðåãó-
ëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

1.6.#А;дит

Ñèñòåìàòè÷åñêàÿ è íåçàâèñèìàÿ ïðîâåðêà äîêó-
ìåíòàöèè è äåÿòåëüíîñòè âîâëå÷åííûõ â ïðîâåäå-
íèå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ ñòîðîí, êîòîðàÿ ïðî-
âîäèòñÿ äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ ôàêòà îñóùåñòâëåíèÿ
ýòîé äåÿòåëüíîñòè, à òàêæå äëÿ îöåíêè ñîîòâåòñòâèÿ
ïðîöåäóð ñáîðà, îáðàáîòêè è ïðåäñòàâëåíèÿ äàííûõ
òðåáîâàíèÿì ïðîòîêîëà èññëåäîâàíèÿ, ñòàíäàðòíûõ
îïåðàöèîííûõ ïðîöåäóð, GCP è ñîîòâåòñòâóþùèõ
ðåãóëÿòîðíûõ òðåáîâàíèé.

1.7.#Сертифи-ат#а;диторс-ой#провер-и

Äîêóìåíò, ñîñòàâëåííûé àóäèòîðîì â ïîäòâåðæ-
äåíèå ôàêòà ïðîâåäåíèÿ àóäèòà.

*Ýêñïåðòíûé ñîâåò ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ
(Institutional Review Board) àíàëîãè÷åí èñïîëüçóåìîìó â
Óêðàèíå òåðìèíó «ëîêàëüíûé ýòè÷åñêèé êîìèòåò».
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1.8.#Отчет#об#а;дите

Ïèñüìåííîå çàêëþ÷åíèå î ðåçóëüòàòàõ àóäèòà,
ñîñòàâëåííîå àóäèòîðîì ñïîíñîðà.

1.9.#«До-;ментальный#след»

Äîêóìåíòàöèÿ, êîòîðàÿ ïîçâîëÿåò ïîëíîñòüþ
âîññòàíîâèòü õîä ñîáûòèé.

1.10.#Слепой#метод,
или#мас-ирование

Ìåòîä, ïðè êîòîðîì îäíîé èëè íåñêîëüêèì ó÷à-
ñòâóþùèì â êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè ñòîðîíàì íå
èçâåñòíî, êàêîå ëå÷åíèå íàçíà÷åíî èñïûòóåìîìó.
Ïðîñòîé ñëåïîé ìåòîä ïðåäóñìàòðèâàåò íåîñâåäîì-
ëåííîñòü èñïûòóåìûõ î íàçíà÷åííîì èì âèäå ëå-
÷åíèÿ, â òî âðåìÿ êàê äâîéíîé ñëåïîé ìåòîä îáû÷-
íî ïîäðàçóìåâàåò íåîñâåäîìëåííîñòü èñïûòóåìûõ,
èññëåäîâàòåëåé, ìîíèòîðîâ è â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ
ëèö, âûïîëíÿþùèõ ñòàòèñòè÷åñêóþ îáðàáîòêó äàí-
íûõ.

1.11.#Индивид;альная#реGистрационная
форма

Ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé äîêóìåíò íà áóìàæíîì,
ýëåêòðîííîì èëè îïòè÷åñêîì íîñèòåëå, ïðåäíà-
çíà÷åííûé äëÿ âíåñåíèÿ â íåãî âñåé ïðåäóñìîò-
ðåííîé ïðîòîêîëîì èññëåäîâàíèÿ è ïîäëåæàùåé
ïåðåäà÷å ñïîíñîðó èíôîðìàöèè ïî êàæäîìó èñïû-
òóåìîìó.

1.12.#Клиничес-ое#испытание/
исследование

Ëþáîå èññëåäîâàíèå ñ ó÷àñòèåì ÷åëîâåêà â êà-
÷åñòâå èñïûòóåìîãî, ïðîâîäèìîå äëÿ âûÿâëåíèÿ
èëè ïîäòâåðæäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ, ôàðìàêîëîãè÷åñ-
êèõ è/èëè äðóãèõ ôàðìàêîäèíàìè÷åñêèõ ýôôåêòîâ
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, è/èëè
âûÿâëåíèÿ âñåõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé íà íåãî, è/èëè
äëÿ èçó÷åíèÿ åãî âñàñûâàíèÿ, ðàñïðåäåëåíèÿ, áèî-
òðàíñôîðìàöèè è âûâåäåíèÿ â öåëÿõ óñòàíîâëåíèÿ
åãî áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè.

1.13.#Отчет#о#-линичес-ом#испытании/
исследовании

Ïðåäñòàâëåííûå â ïèñüìåííîé ôîðìå ðåçóëüòà-
òû èñïûòàíèÿ/èññëåäîâàíèÿ íà ÷åëîâåêå êàêîãî-
ëèáî òåðàïåâòè÷åñêîãî, ïðîôèëàêòè÷åñêîãî èëè
äèàãíîñòè÷åñêîãî ñðåäñòâà. Îò÷åò âêëþ÷àåò â ñåáÿ
îïèñàíèå êëèíè÷åñêèõ è ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ,
à òàêæå íàãëÿäíî ïðåäñòàâëåííûå ðåçóëüòàòû àíà-
ëèçà äàííûõ èññëåäîâàíèÿ (ñì. ðóêîâîäñòâî ICH
«Structure and Content of Clinical Study Reports» �
«Ñòðóêòóðà è ñîäåðæàíèå îò÷åòîâ î êëèíè÷åñêîì
èññëåäîâàíèè»).

1.14.#Препарат#сравнения

Èññëåäóåìûé èëè çàðåãèñòðèðîâàííûé ïðåïà-
ðàò (ò. å. àêòèâíûé êîíòðîëü) èëè ïëàöåáî, èñïîëü-
çóåìûå äëÿ ñðàâíåíèÿ â ðàìêàõ êëèíè÷åñêîãî èñ-
ïûòàíèÿ.

1.15.#Соблюдение#требований
(применительно#-#-линичес-им
испытаниям)

Âûïîëíåíèå âñåõ ñâÿçàííûõ ñ êëèíè÷åñêèì èñ-
ïûòàíèåì òðåáîâàíèé, â òîì ÷èñëå GCP è ðåãóëÿ-
òîðíûõ îðãàíîâ.

1.16.#Конфиденциальность

Ñîõðàíåíèå â òàéíå îò íåóïîëíîìî÷åííûõ ëèö
èíôîðìàöèè, ïðèíàäëåæàùåé ñïîíñîðó èëè ïîçâî-
ëÿþùåé óñòàíîâèòü ëè÷íîñòü èñïûòóåìîãî.

1.17.#ДоGовор

Ïèñüìåííîå, äàòèðîâàííîå è ïîäïèñàííîå ñî-
ãëàøåíèå ìåæäó äâóìÿ èëè áîëåå ñòîðîíàìè, êîòî-
ðîå îïðåäåëÿåò êàêèå-ëèáî äîãîâîðåííîñòè, êàñà-
þùèåñÿ ðàñïðåäåëåíèÿ îáúåìà ðàáîò è îáÿçàííîñ-
òåé, à òàêæå, åñëè óìåñòíî, ôèíàíñîâûõ âîïðîñîâ.
Îñíîâîé äîãîâîðà ìîæåò áûòü ïðîòîêîë èññëåäî-
âàíèÿ.

1.18.#Координационный#-омитет

Êîìèòåò, êîòîðûé ìîæåò áûòü îðãàíèçîâàí
ñïîíñîðîì äëÿ êîîðäèíàöèè ïðîâåäåíèÿ ìíîãî-
öåíòðîâîãî êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

1.19.#Исследователь--оординатор

Èññëåäîâàòåëü, îòâå÷àþùèé çà êîîðäèíàöèþ
äåÿòåëüíîñòè âñåõ èññëåäîâàòåëåé â ìíîãîöåíòðî-
âîì êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè.

1.20.#Контра-тная#исследовательс-ая
орGанизация

Ôèçè÷åñêîå ëèöî èëè îðãàíèçàöèÿ (êîììåð÷åñ-
êàÿ, ãîñóäàðñòâåííàÿ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêàÿ
èëè äðóãàÿ), êîòîðûå â ðàìêàõ äîãîâîðà ñî ñïîíñî-
ðîì âûïîëíÿþò îäíó èëè íåñêîëüêî åãî îáÿçàííî-
ñòåé èëè ôóíêöèé, ñâÿçàííûõ ñ ïðîâåäåíèåì êëè-
íè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

1.21.#Прямой#дост;п

Ðàçðåøåíèå íà èçó÷åíèå, àíàëèç, ïðîâåðêó è
êîïèðîâàíèå êàêèõ-ëèáî çàïèñåé è îò÷åòîâ, íåîá-
õîäèìûõ äëÿ îöåíêè êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Âñå
èìåþùèå ïðàâî ïðÿìîãî äîñòóïà ñòîðîíû (íàïðè-
ìåð, íàöèîíàëüíûå èëè çàðóáåæíûå óïîëíîìî÷åí-
íûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû, ñïîíñîðû, ìîíèòîðû è
àóäèòîðû) äîëæíû ïðèíèìàòü ðàçóìíûå ìåðû ïðå-
äîñòîðîæíîñòè äëÿ ñîáëþäåíèÿ íîðìàòèâíûõ òðå-
áîâàíèé ïî ñîõðàíåíèþ àíîíèìíîñòè èñïûòóåìûõ
è êîíôèäåíöèàëüíîñòè èíôîðìàöèè, ïðèíàäëåæà-
ùåé ñïîíñîðó.

1.22.#До-;ментация

Âñå çàïèñè â ëþáîé ôîðìå (íàïðèìåð, çàïèñè íà
áóìàæíûõ, ýëåêòðîííûõ, ìàãíèòíûõ èëè îïòè÷åñ-
êèõ íîñèòåëÿõ, ñêàíîãðàììû, ðåíòãåíîâñêèå ïëåí-
êè è ýëåêòðîêàðäèîãðàììû), êîòîðûå îïèñûâàþò
èëè ðåãèñòðèðóþò ìåòîäû, ïðîöåññ ïðîâåäåíèÿ
è/èëè ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, ôàêòî-
ðû, âëèÿþùèå íà åãî ïðîâåäåíèå, è ïðèíÿòûå ìåðû.
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1.23.#Основные#до-;менты

Äîêóìåíòû, êîòîðûå âìåñòå èëè ïî îòäåëüíîñ-
òè ïîçâîëÿþò îöåíèòü êà÷åñòâî ïðîâåäåíèÿ èññëå-
äîâàíèÿ è ïîëó÷åííûõ äàííûõ (ñì. ðàçäåë 8 «Îñíîâ-
íûå äîêóìåíòû êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ»).

1.24.#Надлежащая#-линичес-ая#пра-ти-а
(Good#Clinical#Practice#—#GCP)

Còàíäàðò ïëàíèðîâàíèÿ, ïðîâåäåíèÿ, âûïîëíå-
íèÿ, ìîíèòîðèíãà, àóäèòà è äîêóìåíòàëüíîãî îôîðì-
ëåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, à òàêæå îáðàáîòêè
è ïðåäñòàâëåíèÿ èõ ðåçóëüòàòîâ. Ñòàíäàðò, êîòîðûé
ñëóæèò äëÿ îáùåñòâà ãàðàíòèåé äîñòîâåðíîñòè è òî÷-
íîñòè ïîëó÷åííûõ äàííûõ è ïðåäñòàâëåííûõ ðåçóëü-
òàòîâ, à òàêæå çàùèùåííîñòè ïðàâ, çäîðîâüÿ è àíî-
íèìíîñòè èñïûòóåìûõ.

1.25.#Комитет#по#независимой#оцен-е
рез;льтатов#исследования#(Комитет#по
оцен-е#рез;льтатов#и#безопасности
исследования,#Комитет#по#мониторинG;
исследования,#Комитет#по#оцен-е
рез;льтатов#исследования)

Êîìèòåò ïî íåçàâèñèìîé îöåíêå ðåçóëüòàòîâ èñ-
ñëåäîâàíèÿ, êîòîðûé ìîæåò áûòü îáðàçîâàí ñïîí-
ñîðîì äëÿ ïåðèîäè÷åñêîãî ðàññìîòðåíèÿ õîäà êëè-
íè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, äàííûõ ïî áåçîïàñíîñ-
òè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, îñíîâíûõ êîíå÷íûõ
òî÷åê îöåíêè åãî ýôôåêòèâíîñòè, à òàêæå äëÿ ïîä-
ãîòîâêè ðåêîìåíäàöèé äëÿ ñïîíñîðà îòíîñèòåëüíî
ïðîäîëæåíèÿ, èçìåíåíèÿ ìåòîäîëîãèè èëè ïðåêðà-
ùåíèÿ èñïûòàíèÿ.

1.26.#Незаинтересованный#свидетель

Ôèçè÷åñêîå ëèöî, íåïðè÷àñòíîå ê ïðîâåäåíèþ
êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, íà êîòîðîå íå ìîãóò îêà-
çûâàòü äàâëåíèå ó÷àñòíèêè êëèíè÷åñêîãî èñïûòà-
íèÿ è êîòîðîå â ñëó÷àå, åñëè èñïûòóåìûé èëè åãî
çàêîííûé ïðåäñòàâèòåëü íå ìîãóò ÷èòàòü, ïðèñóò-
ñòâóåò âî âðåìÿ ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî ñî-
ãëàñèÿ è çà÷èòûâàåò òåêñò ôîðìû èíôîðìèðîâàí-
íîãî ñîãëàñèÿ è äðóãóþ ïðåäîñòàâëÿåìóþ èñïûòóå-
ìîìó ïèñüìåííóþ èíôîðìàöèþ.

1.27.#Независимый#этичес-ий#-омитет
(этичес-ий#-омитет)

Íåçàâèñèìûé îðãàí (ýêñïåðòíûé ñîâåò èëè êîìè-
òåò, äåéñòâóþùèé íà óðîâíå ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäå-
íèÿ, ðåãèîíà, ñòðàíû èëè ñîîáùåñòâà ãîñóäàðñòâ),
êîòîðûé âêëþ÷àåò â ñåáÿ ìåäèöèíñêèõ, íàó÷íûõ ñïå-
öèàëèñòîâ è ëèö, íå ÿâëÿþùèõñÿ íàó÷íûìè èëè ìå-
äèöèíñêèìè ðàáîòíèêàìè; îòâå÷àåò çà îáåñïå÷åíèå
çàùèòû ïðàâ, áåçîïàñíîñòè è áëàãîïîëó÷èÿ èñïûòóå-
ìûõ; çà ïðåäîñòàâëåíèå îáùåñòâåííûõ ãàðàíòèé òà-
êîé çàùèòû, â òîì ÷èñëå ïóòåì ðàññìîòðåíèÿ, óòâåðæ-
äåíèÿ/îäîáðåíèÿ ïðîòîêîëà èññëåäîâàíèÿ, îöåíêè
êâàëèôèêàöèè èññëåäîâàòåëåé, âîçìîæíîñòåé ìåäè-
öèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ, à òàêæå ìåòîäîâ è ñðåäñòâ ïî-
ëó÷åíèÿ ó èñïûòóåìûõ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ
è åãî äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåíèÿ.

Õîòÿ ïðàâîâîé ñòàòóñ, ñîñòàâ, ôóíêöèè, äåÿòåëü-
íîñòü Íåçàâèñèìîãî ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà, à òàêæå
îòíîñÿùèåñÿ ê íåìó íîðìàòèâíûå òðåáîâàíèÿ, ìî-
ãóò îòëè÷àòüñÿ â ðàçíûõ ñòðàíàõ, îíè, òåì íå ìåíåå,
íå äîëæíû ïðîòèâîðå÷èòü òðåáîâàíèÿì GCP, èçëî-
æåííûì â íàñòîÿùåì ðóêîâîäñòâå.

1.28.#Информированное#соGласие

Ïðîöåäóðà, ñ ïîìîùüþ êîòîðîé èñïûòóåìûé
ïîäòâåðæäàåò ñâîå äîáðîâîëüíîå ñîãëàñèå íà ó÷àñ-
òèå â îïðåäåëåííîì êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè ïîñ-
ëå îçíàêîìëåíèÿ ñî âñåìè îñîáåííîñòÿìè èññëåäî-
âàíèÿ, êîòîðûå ìîãóò ïîâëèÿòü íà åãî ðåøåíèå. Èí-
ôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå äîêóìåíòàëüíî îôîðìëÿ-
åòñÿ ïîñðåäñòâîì ïîäïèñàíèÿ è äàòèðîâàíèÿ åãî
ïèñüìåííîé ôîðìû.

1.29.#Инспе-ция

Ïðîöåäóðà îôèöèàëüíîé ïðîâåðêè ïðåäñòàâè-
òåëåì óïîëíîìî÷åííîãî ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà äî-
êóìåíòîâ, ïîìåùåíèé, çàïèñåé, à òàêæå äðóãèõ ìà-
òåðèàëîâ, êîòîðûå ðàññìàòðèâàþòñÿ ïðåäñòàâèòå-
ëåì óïîëíîìî÷åííîãî ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà êàê
îòíîñÿùèåñÿ ê êëèíè÷åñêîìó èñïûòàíèþ è êîòî-
ðûå ìîãóò íàõîäèòüñÿ â ìåäèöèíñêîì ó÷ðåæäåíèè,
â îôèñàõ ñïîíñîðà è/èëè êîíòðàêòíîé èññëåäîâà-
òåëüñêîé îðãàíèçàöèè, à òàêæå äðóãîãî ó÷ðåæäåíèÿ
ïî óñìîòðåíèþ óïîëíîìî÷åííîãî ðåãóëÿòîðíîãî
îðãàíà.

1.30.#Медицинс-ое#;чреждение

Ëþáîå ÷àñòíîå èëè ãîñóäàðñòâåííîå ïðåäïðèÿ-
òèå, âåäîìñòâî, ìåäèöèíñêîå, ñòîìàòîëîãè÷åñêîå
ó÷ðåæäåíèå, â êîòîðîì ïðîâîäÿò êëèíè÷åñêèå èñ-
ïûòàíèÿ.

1.31.#Э-спертный#совет#(медицинс-оGо
;чреждения)

Íåçàâèñèìûé îðãàí, âêëþ÷àþùèé â ñåáÿ ìåäè-
öèíñêèõ è íàó÷íûõ ðàáîòíèêîâ, à òàêæå ëèö, íå
ÿâëÿþùèõñÿ íàó÷íûìè ðàáîòíèêàìè, êîòîðûé îò-
âå÷àåò çà îáåñïå÷åíèå ïðàâ, áåçîïàñíîñòè è áëàãî-
ïîëó÷èÿ èñïûòóåìûõ, â òîì ÷èñëå ïóòåì ðàññìîò-
ðåíèÿ, îäîáðåíèÿ è ïåðåñìîòðà ïðîòîêîëà èññëå-
äîâàíèÿ è ïîïðàâîê ê íåìó, à òàêæå ìåòîäîâ è
ñðåäñòâ ïîëó÷åíèÿ ó èñïûòóåìûõ èíôîðìèðîâàí-
íîãî ñîãëàñèÿ è åãî äîêóìåíòàëüíîãî îôîðìëåíèÿ.

1.32.#Промеж;точный#отчет#о
-линичес-ом#испытании/исследовании

Îò÷åò î ïðîìåæóòî÷íûõ ðåçóëüòàòàõ è èõ îöåí-
êå, âûïîëíåííûé â õîäå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ
è îñíîâàííûé íà ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêå äàííûõ.

1.33.#Исслед;емый#ле-арственный
препарат

Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà àêòèâíîãî âåùåñòâà èëè
ïëàöåáî, ÿâëÿþùàÿñÿ ïðåäìåòîì èçó÷åíèÿ èëè èñ-
ïîëüçóåìàÿ äëÿ ñðàâíåíèÿ â ðàìêàõ êëèíè÷åñêîãî
èñïûòàíèÿ, â òîì ÷èñëå ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò,
ðàçðåøåííûé ê ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ, â ñëó-
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÷àå, åñëè ñïîñîá åãî ïðèìåíåíèÿ èëè èçãîòîâëåíèÿ
(ñîñòàâ èëè óïàêîâêà) îòëè÷àåòñÿ îò óòâåðæäåííî-
ãî, â ñëó÷àå åãî èñïîëüçîâàíèÿ ïî íîâîìó ïîêàçà-
íèþ èëè äëÿ ïîëó÷åíèÿ äîïîëíèòåëüíîé èíôîðìà-
öèè ïî óòâåðæäåííîìó ïîêàçàíèþ.

1.34.#Исследователь

Ôèçè÷åñêîå ëèöî, íåñóùåå îòâåòñòâåííîñòü çà
ïðîâåäåíèå èñïûòàíèÿ íà êëèíè÷åñêîé áàçå. Â ñëó-
÷àå, åñëè èñïûòàíèå ïðîâîäèòñÿ êîëëåêòèâîì ñî-
òðóäíèêîâ êëèíè÷åñêîé áàçû, èññëåäîâàòåëåì (îò-
âåòñòâåííûì èññëåäîâàòåëåì) ÿâëÿåòñÿ ðóêîâîäè-
òåëü êîëëåêòèâà. Ñì. 1.56 Ñóáèññëåäîâàòåëü.

1.35.#Исследователь/медицинс-ое
;чреждение

Òåðìèí, îçíà÷àþùèé «èññëåäîâàòåëü è/èëè ìå-
äèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå â çàâèñèìîñòè îò äåéñòâóþ-
ùèõ íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé».

1.36.#Брошюра#исследователя

Ðåôåðàòèâíîå èçëîæåíèå ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñ-
êîãî è äîêëèíè÷åñêîãî èçó÷åíèÿ èññëåäóåìîãî ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, çíà÷èìûõ äëÿ åãî èññëå-
äîâàíèÿ íà ÷åëîâåêå (ñì. ðàçäåë 7 «Áðîøþðà èññëå-
äîâàòåëÿ»).

1.37.#За-онный#представитель

Ôèçè÷åñêîå ëèöî, þðèäè÷åñêàÿ èëè äðóãàÿ îðãà-
íèçàöèÿ, èìåþùàÿ çàêîííîå ïðàâî äàòü îò èìåíè
ïîòåíöèàëüíîãî èñïûòóåìîãî ñîãëàñèå íà ó÷àñòèå
â êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè.

1.38.#МониторинG

Ïðîöåäóðû êîíòðîëÿ çà õîäîì êëèíè÷åñêîãî
èñïûòàíèÿ è îáåñïå÷åíèÿ åãî ïðîâåäåíèÿ, ñáîðà
äàííûõ è ïðåäñòàâëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ
ñîãëàñíî ïðîòîêîëó, ñòàíäàðòíûì îïåðàöèîííûì
ïðîöåäóðàì (ÑÎÏ), GCP è äåéñòâóþùèì íîðìàòèâ-
íûì òðåáîâàíèÿì.

1.39.#Отчет#монитора

Ïèñüìåííûé îò÷åò ìîíèòîðà ñïîíñîðó î êàæäîì
âèçèòå íà êëèíè÷åñêóþ áàçó è/èëè ïåðåãîâîðàõ/
ïåðåïèñêå â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòíûìè îïåðà-
öèîííûìè ïðîöåäóðàìè ñïîíñîðà.

1.40.#МноGоцентровое#-линичес-ое
испытание

Êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå, ïðîâîäèìîå ïî åäèíî-
ìó ïðîòîêîëó íå íà îäíîé êëèíè÷åñêîé áàçå è, ñëå-
äîâàòåëüíî, íå îäíèì èññëåäîâàòåëåì.

1.41.#До-линичес-ое#исследование

Áèîìåäèöèíñêèå èññëåäîâàíèÿ, íå âêëþ÷àþ-
ùèå â ñåáÿ ýêñïåðèìåíòû íà ÷åëîâåêå.

1.42.#Решение#НезависимоGо#этичес-оGо
-омитета

Çàêëþ÷åíèå è/èëè ðåêîìåíäàöèè Íåçàâèñèìî-
ãî ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà.

1.43.#Исходная#медицинс-ая
до-;ментация

Ñì. 1.52. Ïåðâè÷íàÿ äîêóìåíòàöèÿ.

1.44.#Прото-ол

Äîêóìåíò, â êîòîðîì îïèñûâàþòñÿ çàäà÷è, äè-
çàéí, ìåòîäîëîãèÿ, ñòàòèñòè÷åñêèå àñïåêòû è îðãà-
íèçàöèÿ èñïûòàíèÿ. Êðîìå òîãî, ïðîòîêîë îáû÷íî
ñîäåðæèò ïîëó÷åííûå ðàíåå äàííûå è îáîñíîâàíèå
èññëåäîâàíèÿ, îäíàêî ýòè ðàçäåëû ìîãóò áûòü ïðåä-
ñòàâëåíû â äðóãèõ äîêóìåíòàõ, íà êîòîðûå èìåþò-
ñÿ ññûëêè â ïðîòîêîëå. Â ðàìêàõ íàñòîÿùåãî ðóêî-
âîäñòâà ICH GCP òåðìèí «ïðîòîêîë» ïîäðàçóìåâà-
åò êàê ñàì ïðîòîêîë èññëåäîâàíèÿ, òàê è ïîïðàâêè
ê íåìó.

1.45.#Поправ-а#-#прото-ол;

Ïèñüìåííîå îïèñàíèå èçìåíåíèé èëè ôîðìàëü-
íîå ðàçúÿñíåíèå òåêñòà ïðîòîêîëà.

1.46.#Обеспечение#(Gарантия)#-ачества

Êîìïëåêñ ïëàíîìåðíûõ è ñèñòåìàòè÷åñêèõ ìå-
ðîïðèÿòèé, ïðåäóñìîòðåííûõ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñî-
áëþäåíèÿ ïðàâèë GCP è äåéñòâóþùèõ íîðìàòèâ-
íûõ òðåáîâàíèé â ïðîöåññå ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñ-
êîãî èñïûòàíèÿ, ñáîðà äàííûõ, äîêóìåíòàëüíîãî
îôîðìëåíèÿ (çàïèñåé) è ïðåäñòàâëåíèÿ ðåçóëüòà-
òîâ èññëåäîâàíèÿ.

1.47.#Контроль#-ачества

Ìåòîäû è ìåðû, ÿâëÿþùèåñÿ ÷àñòüþ ñèñòåìû
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà è èñïîëüçóåìûå äëÿ ïðîâåð-
êè êà÷åñòâà âûïîëíÿåìûõ â ðàìêàõ èñïûòàíèÿ ïðî-
öåäóð.

1.48.#Рандомизация

Ïðîöåññ îòíåñåíèÿ èñïûòóåìûõ ê îñíîâíûì è
êîíòðîëüíûì ãðóïïàì ñëó÷àéíûì îáðàçîì, ïîçâî-
ëÿþùèé ñâåñòè ê ìèíèìóìó ñèñòåìàòè÷åñêóþ
îøèáêó.

1.49.#Уполномоченные#реG;ляторные
орGаны

Îðãàíû, îáëàäàþùèå ïðàâîì îñóùåñòâëÿòü ðå-
ãóëÿòîðíûå ôóíêöèè. Â ðàìêàõ íàñòîÿùåãî ðóêî-
âîäñòâà ICH ïî GCP òåðìèí «óïîëíîìî÷åííûå ðå-
ãóëÿòîðíûå îðãàíû» âêëþ÷àåò â ñåáÿ îðãàíû, óïîë-
íîìî÷åííûå ðàññìàòðèâàòü ïðåäîñòàâëåííûå èì
êëèíè÷åñêèå äàííûå, à òàêæå îðãàíû, óïîëíîìî-
÷åííûå ïðîâîäèòü èíñïåêöèè (ñì. ïóíêò 1.29). Èõ
èíîãäà íàçûâàþò êîìïåòåíòíûìè óïîëíîìî÷åííû-
ìè îðãàíàìè.

1.50.#Серьезное#побочное#явление#или
серьезная#побочная#реа-ция

Ëþáûå íåáëàãîïðèÿòíûå êëèíè÷åñêèå ïðîÿâëå-
íèÿ, êîòîðûå íåçàâèñèìî îò äîçû ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà:

� ïðèâîäÿò ê ñìåðòè,
� ïðåäñòàâëÿþò óãðîçó äëÿ æèçíè,
� òðåáóþò ãîñïèòàëèçàöèè èëè åå ïðîäëåíèÿ,
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� ïðèâîäÿò ê ñòîéêîé èëè âûðàæåííîé íåòðó-

äîñïîñîáíîñòè/èíâàëèäíîñòè,
� ÿâëÿþòñÿ âðîæäåííîé àíîìàëèåé/ïîðîêîì

ðàçâèòèÿ.
(ñì. ðóêîâîäñòâî ICH «Clinical Safety Data Mana-

gement: Definitions and Standards for Expedited Repor-
ting» � «Îáðàùåíèå ñ äàííûìè ïî êëèíè÷åñêîé áå-
çîïàñíîñòè: òåðìèíîëîãèÿ è ñòàíäàðòû ýêñïðåññ-
îò÷åòíîñòè»).

1.51.#Первичные#данные

Âñÿ èíôîðìàöèÿ, íåîáõîäèìàÿ äëÿ âîñïðîèçâå-
äåíèÿ êàðòèíû êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ è åãî îöåí-
êè, ñîäåðæèòñÿ â èñõîäíûõ çàïèñÿõ èëè â èõ çàâå-
ðåííûõ êîïèÿõ, êîòîðûå îòðàæàþò ðåçóëüòàòû êëè-
íè÷åñêîãî îáñëåäîâàíèÿ, íàáëþäåíèÿ èëè äðóãèõ
äåéñòâèé â ðàìêàõ èññëåäîâàíèÿ. Ïåðâè÷íûå äàí-
íûå ñîäåðæàòñÿ â ïåðâè÷íîé äîêóìåíòàöèè (ïîä-
ëèííèêàõ èëè èõ çàâåðåííûõ êîïèÿõ).

1.52.#Первичная#до-;ментация

Ïîäëèííûå äîêóìåíòû, äàííûå è çàïèñè (íà-
ïðèìåð, èñòîðèè áîëåçíè, àìáóëàòîðíûå êàðòû,
ëàáîðàòîðíûå çàïèñè, ñëóæåáíûå çàïèñêè, äíåâíè-
êè èñïûòóåìûõ èëè îïðîñíèêè, æóðíàëû âûäà÷è
ìåäèêàìåíòîâ, ðàñïå÷àòêè äàííûõ ïðèáîðîâ, âåðè-
ôèöèðîâàííûå è çàâåðåííûå êîïèè èëè ðàñøèô-
ðîâêè äàííûõ, ìèêðîôèøè, ôîòîãðàôè÷åñêèå íå-
ãàòèâû, ìèêðîïëåíêè èëè ìàãíèòíûå íîñèòåëè,
ðåíòãåíîâñêèå ñíèìêè, àäìèíèñòðàòèâíûå äîêó-
ìåíòû, çàïèñè, õðàíÿùèåñÿ â ó÷àñòâóþùèõ â èññëå-
äîâàíèè àïòåêå, ëàáîðàòîðèè è îòäåëåíèè èíñòðó-
ìåíòàëüíîé äèàãíîñòèêè).

1.53.#Спонсор

Ôèçè÷åñêîå ëèöî, êîìïàíèÿ, ó÷ðåæäåíèå èëè
îðãàíèçàöèÿ, ïðèíèìàþùèå ðåøåíèå î íà÷àëå êëè-
íè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ è íåñóùèå îòâåòñòâåííîñòü çà
åãî îðãàíèçàöèþ, êîíòðîëü è/èëè ôèíàíñèðîâàíèå.

1.54.#Спонсор-исследователь

Ëèöî, êîòîðîå åäèíîëè÷íî èëè â ñîòðóäíè÷åñòâå
ñ äðóãèìè ëèöàìè îðãàíèçóåò è ïðîâîäèò êëèíè-
÷åñêîå èñïûòàíèå è ïîä íåïîñðåäñòâåííûì ðóêî-
âîäñòâîì êîòîðîãî èññëåäóåìûé ëåêàðñòâåííûé
ïðåïàðàò ââîäèòñÿ èëè âûäàåòñÿ èñïûòóåìîìó, èëè
ïðèíèìàåòñÿ ïîñëåäíèì. Ýòîò òåðìèí îòíîñèòñÿ
òîëüêî ê ôèçè÷åñêèì ëèöàì (íå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ
íà ÷àñòíûå êîìïàíèè èëè âåäîìñòâà). Îáÿçàòåëü-
ñòâà ñïîíñîðà-èññëåäîâàòåëÿ âêëþ÷àþò â ñåáÿ îáÿ-
çàòåëüñòâà è ñïîíñîðà, è èññëåäîâàòåëÿ.

1.55.#Стандартные#операционные
процед;ры#(СОП)

Ïîäðîáíûå ïèñüìåííûå èíñòðóêöèè, îáåñïå÷è-
âàþùèå åäèíîîáðàçèå âûïîëíåíèÿ îïðåäåëåííûõ
ôóíêöèé.

1.56.#С;бисследователь

×ëåí èññëåäîâàòåëüñêîãî êîëëåêòèâà (íàïðèìåð,
èíòåðí, îðäèíàòîð, íàó÷íûé ñîòðóäíèê), íàõîäÿ-

ùèéñÿ â ïîä÷èíåíèè ó èññëåäîâàòåëÿ è óïîëíîìî-
÷åííûé èì äëÿ âûïîëíåíèÿ âàæíûõ ïðîöåäóð êëè-
íè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ è/èëè ïðèíÿòèÿ îòâåòñòâåí-
íûõ ðåøåíèé (ñì. òàêæå ïóíêò 1.34).

1.57.#Испыт;емый

Ó÷àñòíèê êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, êîòîðûé
ïîëó÷àåò èññëåäóåìûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò èëè
ïðåïàðàò ñðàâíåíèÿ.

1.58.#Идентифи-ационный#-од
испыт;емоGо

Óíèêàëüíûé èäåíòèôèêàòîð, ïðèñâàèâàåìûé
èññëåäîâàòåëåì êàæäîìó èñïûòóåìîìó äëÿ îáåñïå-
÷åíèÿ åãî àíîíèìíîñòè è èñïîëüçóåìûé âìåñòî
ôàìèëèè â îò÷åòàõ î ïîáî÷íûõ ÿâëåíèÿõ è/èëè äëÿ
äðóãîé îò÷åòíîñòè ïî èññëåäîâàíèþ.

1.59.#Клиничес-ая#база

Ìåñòî íåïîñðåäñòâåííîãî ïðîâåäåíèÿ êëèíè-
÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

1.60.#Непредвиденная#побочная#реа-ция
(на#ле-арственный#препарат)

Ïîáî÷íàÿ ðåàêöèÿ, õàðàêòåð èëè òÿæåñòü êîòî-
ðîé íå ñîãëàñóåòñÿ ñ èìåþùåéñÿ èíôîðìàöèåé î
ïðåïàðàòå (íàïðèìåð, ñ Áðîøþðîé èññëåäîâàòåëÿ â
ñëó÷àå íåçàðåãèñòðèðîâàííîãî èññëåäóåìîãî ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè ñ ëèñòêîì-âêëàäûøåì â
óïàêîâêó/êðàòêîé õàðàêòåðèñòèêîé ëåêàðñòâåííî-
ãî ïðåïàðàòà â ñëó÷àå, åñëè îí çàðåãèñòðèðîâàí) (ñì.
ðóêîâîäñòâî ICH «Clinical Safety Data Management:
Definitions and Standards for Expedited Reporting» �
«Îáðàùåíèå ñ äàííûìè ïî êëèíè÷åñêîé áåçîïàñ-
íîñòè: òåðìèíîëîãèÿ è ñòàíäàðòû ýêñïðåññ-îò÷åò-
íîñòè»).

1.61.#Уязвимые#испыт;емые

Ëèöà, ÷üå äîáðîâîëüíîå ñîãëàñèå íà ó÷àñòèå â
êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè ìîæåò áûòü ðåçóëüòàòîì
èõ ÷ðåçìåðíîé çàèíòåðåñîâàííîñòè, ñâÿçàííîé ñ
îáîñíîâàííûìè èëè íåîáîñíîâàííûìè ïðåäñòàâ-
ëåíèÿìè î ïðåèìóùåñòâàõ ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè
èëè î ñàíêöèÿõ ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà â ñëó÷àå
îòêàçà îò ó÷àñòèÿ. Ê óÿçâèìûì èñïûòóåìûì îòíî-
ñÿòñÿ, â ÷àñòíîñòè, ïðåäñòàâèòåëè ïîä÷èíåííîãî
çâåíà èåðàðõè÷åñêèõ îðãàíèçàöèé: ó÷àùèåñÿ âûñ-
øèõ è ñðåäíèõ ìåäèöèíñêèõ, ôàðìàöåâòè÷åñêèõ è
ñòîìàòîëîãè÷åñêèõ ó÷åáíûõ çàâåäåíèé, ïåðñîíàë
êëèíèê è ëàáîðàòîðèé, ñîòðóäíèêè ôàðìàöåâòè÷åñ-
êèõ êîìïàíèé, à òàêæå ñëóæàùèå âîîðóæåííûõ ñèë
è çàêëþ÷åííûå. Êðîìå òîãî, ê óÿçâèìûì èñïûòóå-
ìûì îòíîñÿòñÿ ëèöà, ñòðàäàþùèå íåèçëå÷èìûìè
çàáîëåâàíèÿìè, ñîäåðæàùèåñÿ â äîìàõ ïðåñòàðå-
ëûõ, áåçðàáîòíûå è ìàëîîáåñïå÷åííûå, ïàöèåíòû,
ïðåáûâàþùèå â íåîòëîæíîì ñîñòîÿíèè, ïðåäñòà-
âèòåëè íàöèîíàëüíûõ ìåíüøèíñòâ, áåçäîìíûå,
áðîäÿãè, áåæåíöû, íåñîâåðøåííîëåòíèå, à òàêæå
ëèöà, íå ñïîñîáíûå äàòü èíôîðìèðîâàííîå ñîãëà-
ñèå.
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1.62.#БлаGопол;чие#(испыт;емых)

Ôèçè÷åñêîå è ïñèõè÷åñêîå áëàãîïîëó÷èå èñïû-
òóåìûõ, ó÷àñòâóþùèõ â êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ.

2.+ПРИНЦИПЫ+НАДЛЕЖАЩЕЙ
КЛИНИЧЕСКОЙ+ПРАКТИКИ+(GCP),+ICH

2.1. Êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ñëåäóåò ïðîâîäèòü
â ñîîòâåòñòâèè ñ îñíîâîïîëàãàþùèìè ýòè÷åñêèìè
ïðèíöèïàìè Õåëüñèíñêîé äåêëàðàöèè, ïðàâèëàìè
GCP è äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíè-
ÿìè.

2.2. Äî íà÷àëà êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ äîëæíà
áûòü ïðîâåäåíà îöåíêà ñîîòíîøåíèÿ ïðåäïîëàãàå-
ìîãî ðèñêà è íåóäîáñòâ ñ îæèäàåìîé ïîëüçîé äëÿ
èñïûòóåìîãî è îáùåñòâà. Êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå
ìîæåò áûòü íà÷àòî è ïðîäîëæåíî òîëüêî â òîì ñëó-
÷àå, åñëè îæèäàåìàÿ ïîëüçà îïðàâäûâàåò ðèñê.

2.3. Ïðàâà, áåçîïàñíîñòü è áëàãîïîëó÷èå èñïû-
òóåìûõ âàæíåå èíòåðåñîâ íàóêè è îáùåñòâà.

2.4. Èìåþùèåñÿ äàííûå äîêëèíè÷åñêîãî è êëè-
íè÷åñêîãî èçó÷åíèÿ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà äîëæíû áûòü äîñòàòî÷íûìè äëÿ îáîñíî-
âàíèÿ ïëàíèðóåìîãî êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

2.5. Êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå äîëæíî áûòü íàó÷-
íî îáîñíîâàíî, ïîäðîáíî è ÿñíî îïèñàíî â ïðîòî-
êîëå èññëåäîâàíèÿ.

2.6. Êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå ñëåäóåò ïðîâîäèòü
â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîòîêîëîì, çàáëàãîâðåìåííî
óòâåðæäåííûì/îäîáðåííûì Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/
Ýòè÷åñêèì êîìèòåòîì.

2.7. Òîëüêî êâàëèôèöèðîâàííûé âðà÷ èëè ñòî-
ìàòîëîã ìîæåò âçÿòü íà ñåáÿ îòâåòñòâåííîñòü çà îêà-
çàíèå èñïûòóåìûì ìåäèöèíñêîé ïîìîùè è ïðè-
íÿòèå ðåøåíèé ìåäèöèíñêîãî õàðàêòåðà.

2.8. Âñå ó÷àñòâóþùèå â ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêî-
ãî èñïûòàíèÿ ëèöà äîëæíû èìåòü îáðàçîâàíèå,
ïðîôåññèîíàëüíóþ ïîäãîòîâêó è îïûò, ñîîòâåò-
ñòâóþùèå âûïîëíÿåìûì ôóíêöèÿì.

2.9. Äî âêëþ÷åíèÿ èñïûòóåìîãî â êëèíè÷åñêîå
èññëåäîâàíèå äîëæíî áûòü ïîëó÷åíî åãî äîáðîâîëü-
íîå èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå.

2.10. Ðåãèñòðàöèÿ, îáðàáîòêà è õðàíåíèå ïîëó-
÷àåìîé â õîäå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ èíôîðìà-
öèè äîëæíû îáåñïå÷èâàòü êîððåêòíîå ïðåäñòàâëå-
íèå, èíòåðïðåòàöèþ è âåðèôèêàöèþ äàííûõ.

2.11. Íåîáõîäèìî îáåñïå÷èòü êîíôèäåíöèàëü-
íîñòü äîêóìåíòîâ, ïîçâîëÿþùèõ óñòàíîâèòü ëè÷-
íîñòü èñïûòóåìîãî, ïðè ñîáëþäåíèè ïðàâ íà íå-
ïðèêîñíîâåííîñòü ÷àñòíîé æèçíè è êîíôèäåíöè-
àëüíîñòü, ãàðàíòèðîâàííûå äåéñòâóþùèìè íîðìà-
òèâíûìè òðåáîâàíèÿìè.

2.12. Ïðîèçâîäñòâî è õðàíåíèå èññëåäóåìîãî ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, à òàêæå îáðàùåíèå ñ íèì
îñóùåñòâëÿåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè Íàäëå-
æàùåé ïðîèçâîäñòâåííîé ïðàêòèêè (Good Manu-
facturing Practice � GMP). Ïðåïàðàò äîëæåí èñïîëü-
çîâàòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ óòâåðæäåííûì ïðîòîêî-
ëîì èññëåäîâàíèÿ.

2.13. Äîëæíà èñïîëüçîâàòüñÿ ñèñòåìà ïðîöåäóð,
îáåñïå÷èâàþùèõ êà÷åñòâî êëèíè÷åñêîãî èñïûòà-
íèÿ âî âñåõ åãî àñïåêòàõ.

3.+ЭКСПЕРТНЫЙ+СОВЕТ/ЭТИЧЕСКИЙ
КОМИТЕТ

3.1.#Обязанности

3.1.1. Îñíîâíîé çàäà÷åé Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/
Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà ÿâëÿåòñÿ çàùèòà ïðàâ è çäî-
ðîâüÿ èñïûòóåìûõ, à òàêæå ãàðàíòèÿ èõ áåçîïàñíî-
ñòè. Îñîáîå âíèìàíèå íåîáõîäèìî óäåëÿòü òåì èñ-
ñëåäîâàíèÿì, ó÷àñòíèêàìè êîòîðûõ ìîãóò áûòü óÿç-
âèìûå èñïûòóåìûå.

3.1.2. Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò
äîëæåí ïîëó÷èòü íà ðàññìîòðåíèå ñëåäóþùèå äî-
êóìåíòû: ïðîòîêîë èññëåäîâàíèÿ è ïîïðàâêè ê
íåìó; ôîðìó ïèñüìåííîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñî-
ãëàñèÿ è åå ïîñëåäóþùèå ðåäàêöèè; ìàòåðèàëû äëÿ
íàáîðà èñïûòóåìûõ äëÿ ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè
(íàïðèìåð, îáúÿâëåíèÿ) è äðóãèå ïðåäîñòàâëÿåìûå
èñïûòóåìûì ïèñüìåííûå ìàòåðèàëû; Áðîøþðó
èññëåäîâàòåëÿ; èìåþùóþñÿ èíôîðìàöèþ ïî áåç-
îïàñíîñòè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà;
èíôîðìàöèþ î âûïëàòàõ è êîìïåíñàöèÿõ èñïûòó-
åìûì; curriculum vitae èññëåäîâàòåëÿ íà íàñòîÿùèé
ìîìåíò è/èëè äðóãèå ìàòåðèàëû, ïîäòâåðæäàþùèå
åãî êâàëèôèêàöèþ; ëþáûå äðóãèå äîêóìåíòû, êî-
òîðûå ìîãóò ïîòðåáîâàòüñÿ Ýêñïåðòíîìó ñîâåòó/
Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó äëÿ èñïîëíåíèÿ ñâîèõ îáÿ-
çàííîñòåé. Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò
äîëæåí â ðàçóìíûå ñðîêè ðàññìàòðèâàòü âîïðîñ î
ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ è äàòü çàêëþ-
÷åíèå â ïèñüìåííîì âèäå, òî÷íî óêàçûâàÿ íàçâà-
íèå èññëåäîâàíèÿ, ðàññìîòðåííûå äîêóìåíòû è
äàòó îäíîãî èç ñëåäóþùèõ âîçìîæíûõ ðåøåíèé:

� ðàçðåøåíèÿ/îäîáðåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èññëå-
äîâàíèÿ;

� òðåáîâàíèÿ î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ïðåäî-
ñòàâëåííóþ äîêóìåíòàöèþ äëÿ ïîëó÷åíèÿ ðàçðåøå-
íèÿ/îäîáðåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èñïûòàíèÿ;

� îòêàçà â ðàçðåøåíèè/îäîáðåíèè íà ïðîâåäå-
íèå èññëåäîâàíèÿ;

� îòìåíû/ïðèîñòàíîâêè äåéñòâèÿ äàííîãî ðà-
íåå ðàçðåøåíèÿ/îäîáðåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èññëåäî-
âàíèÿ.

3.1.3. Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò
äîëæåí îöåíèòü êâàëèôèêàöèþ èññëåäîâàòåëÿ íà
îñíîâàíèè åãî curriculum vitae íà íàñòîÿùèé ìîìåíò
è/èëè äðóãîé íåîáõîäèìîé äîêóìåíòàöèè, ïîëó-
÷åííîé ïî çàïðîñó Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêî-
ãî êîìèòåòà.

3.1.4. Â ïðîöåññå èññëåäîâàíèÿ Ýêñïåðòíûé ñî-
âåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò äîëæåí ïåðèîäè÷åñêè ðàñ-
ñìàòðèâàòü äîêóìåíòàöèþ ñ ïåðèîäè÷íîñòüþ, çàâè-
ñÿùåé îò ñòåïåíè ðèñêà, êîòîðîìó ïîäâåðãàþòñÿ
èñïûòóåìûå, íî íå ðåæå îäíîãî ðàçà â ãîä.

3.1.5. Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò
ìîæåò ïîòðåáîâàòü, ÷òîáû èñïûòóåìûì ïîìèìî
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èíôîðìàöèè, óêàçàííîé â ïóíêòå 4.8.10, áûëè ïðå-
äîñòàâëåíû äîïîëíèòåëüíûå ñâåäåíèÿ îá èññëåäî-
âàíèè, åñëè ïî ìíåíèþ Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè-
÷åñêîãî êîìèòåòà ýòî íåîáõîäèìî äëÿ çàùèòû ïðàâ
è çäîðîâüÿ èñïûòóåìûõ, à òàêæå äëÿ ãàðàíòèè èõ
áåçîïàñíîñòè.

3.1.6. Â ñëó÷àå, êîãäà ñîãëàñèå íà ó÷àñòèå èñïû-
òóåìîãî â íåëå÷åáíîì èññëåäîâàíèè äàåò åãî çàêîí-
íûé ïðåäñòàâèòåëü (ñì. ïóíêòû 4.8.12 è 4.8.14), Ýêñ-
ïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò äîëæåí óáåäèòü-
ñÿ â òîì, ÷òî â ïðåäîñòàâëåííîì ïðîòîêîëå è/èëè
äðóãîé äîêóìåíòàöèè ïîëíîöåííî îòðàæåíû ýòè-
÷åñêèå àñïåêòû äàííîãî èññëåäîâàíèÿ è ÷òî äàííàÿ
äîêóìåíòàöèÿ îòâå÷àåò äåéñòâóþùèì íîðìàòèâ-
íûì òðåáîâàíèÿì ê ïîäîáíûì êëèíè÷åñêèì èñïû-
òàíèÿì.

3.1.7. Â ñëó÷àå, åñëè ïðîòîêîë óêàçûâàåò íà íå-
âîçìîæíîñòü ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñèÿ íà ó÷àñòèå â èñ-
ñëåäîâàíèè ó èñïûòóåìîãî èëè åãî çàêîííîãî ïðåä-
ñòàâèòåëÿ (ñì. ïóíêò 4.8.15) äî ìîìåíòà âêëþ÷åíèÿ
èñïûòóåìîãî â èññëåäîâàíèå (íàïðèìåð, òåðàïèÿ
íåîòëîæíûõ ñîñòîÿíèé), Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè-
÷åñêèé êîìèòåò äîëæåí óáåäèòüñÿ â òîì, ÷òî â ïðå-
äîñòàâëåííîì ïðîòîêîëå è/èëè äðóãîé äîêóìåíòà-
öèè ïîëíîöåííî îòðàæåíû ýòè÷åñêèå àñïåêòû ýòîãî
èññëåäîâàíèÿ è ÷òî äàííàÿ äîêóìåíòàöèÿ îòâå÷àåò
äåéñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì ê ïîä-
ðîáíûì êëèíè÷åñêèì èñïûòàíèÿì.

3.1.8. Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò
äîëæåí ðàññìàòðèâàòü ïîðÿäîê è ñóììû âûïëàò
èñïûòóåìûì, ÷òîáû óáåäèòüñÿ â îòñóòñòâèè êàê
íåîáîñíîâàííîé çàèíòåðåñîâàííîñòè, òàê è ïðè-
íóæäåíèÿ èñïûòóåìûõ. Ñóììû âûïëàò äîëæíû
áûòü ïðîïîðöèîíàëüíû äëèòåëüíîñòè ó÷àñòèÿ èñ-
ïûòóåìîãî â èññëåäîâàíèè è íå äîëæíû ïîëíîñòüþ
çàâèñåòü îò òîãî, ó÷àñòâîâàë ëè èñïûòóåìûé â èñ-
ñëåäîâàíèè â òå÷åíèå âñåãî óñòàíîâëåííîãî ïðîòî-
êîëîì ñðîêà.

3.1.9. Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò
äîëæåí óáåäèòüñÿ â òîì, ÷òî èíôîðìàöèÿ, êàñàþ-
ùàÿñÿ ìàòåðèàëüíîãî âîçíàãðàæäåíèÿ èñïûòóåìûõ,
âêëþ÷àÿ ìåòîäû, ñóììû è ïîðÿäîê âûïëàò, ïîëíî-
ñòüþ îòðàæåíà â ôîðìå ïèñüìåííîãî èíôîðìèðî-
âàííîãî ñîãëàñèÿ è äðóãèõ ïðåäîñòàâëÿåìûõ èñïû-
òóåìûì ìàòåðèàëàõ. Äîëæíî áûòü óêàçàíî, íà êà-
êèõ ýòàïàõ èññëåäîâàíèÿ áóäóò ïðîèçâîäèòüñÿ
âûïëàòû è ïðèâåäåíû èõ ñóììû.

3.2.#Состав,#ф;н-ции#и#порядо-#работы

3.2.1. Â ñîñòàâ Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî
êîìèòåòà äîëæíî âõîäèòü äîñòàòî÷íîå ÷èñëî ëèö,
îáëàäàþùèõ íåîáõîäèìûì ñóììàðíûì îïûòîì è
êâàëèôèêàöèåé, äëÿ ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòíîé îöåí-
êè íàó÷íûõ, ìåäèöèíñêèõ è ýòè÷åñêèõ àñïåêòîâ ïëà-
íèðóåìîãî èññëåäîâàíèÿ. Ðåêîìåíäóåòñÿ âêëþ÷åíèå
â ñîñòàâ Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà:

à) êàê ìèíèìóì ïÿòè ÷ëåíîâ;
b) êàê ìèíèìóì îäíîãî ÷ëåíà, íå ÿâëÿþùåãîñÿ

íàó÷íûì ðàáîòíèêîì;

ñ) êàê ìèíèìóì îäíîãî ÷ëåíà, íå ÿâëÿþùåãîñÿ
ñîòðóäíèêîì ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ/êëèíè-
÷åñêîé áàçû, ãäå ïðîâîäèòñÿ èñïûòàíèå.

Òîëüêî ÷ëåíû Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî
êîìèòåòà, êîòîðûå íå çàâèñÿò îò èññëåäîâàòåëÿ èëè
ñïîíñîðà, ìîãóò ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â ãîëîñîâàíèè
ïî âîïðîñó ðàçðåøåíèÿ/îäîáðåíèÿ íà ïðîâåäåíèå
èññëåäîâàíèÿ.

Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò äîëæåí
âåñòè ñïèñîê ñâîèõ ÷ëåíîâ ñ óêàçàíèåì èõ êâàëè-
ôèêàöèè.

3.2.2. Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò
äîëæåí äåéñòâîâàòü â ñîîòâåòñòâèè ñ äîêóìåíòàëü-
íî îôîðìëåííûìè ñòàíäàðòíûìè îïåðàöèîííûìè
ïðîöåäóðàìè, âåñòè äîêóìåíòàöèþ â õîäå ñâîåé ðà-
áîòû è ïðîòîêîëèðîâàòü ñâîè çàñåäàíèÿ. Åãî äåÿ-
òåëüíîñòü äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü ïðàâèëàì GCP è
äåéñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì.

3.2.3. Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò
äîëæåí îáúÿâëÿòü î ïðîâåäåíèè ñâîèõ çàñåäàíèé è
ïðèíèìàòü ðåøåíèÿ ïðè íàëè÷èè êâîðóìà, îïðå-
äåëåííîãî ñîîòâåòñòâóþùåé ñòàíäàðòíîé îïåðàöè-
îííîé ïðîöåäóðîé.

3.2.4. Òîëüêî òå ÷ëåíû Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè-
÷åñêîãî êîìèòåòà, êîòîðûå ïðèíèìàþò íåïîñðåä-
ñòâåííîå ó÷àñòèå â ðàññìîòðåíèè äîêóìåíòàöèè ïî
èññëåäîâàíèþ è åãî îáñóæäåíèþ, ìîãóò ó÷àñòâîâàòü
â ãîëîñîâàíèè è/èëè äàâàòü ðåêîìåíäàöèè ïî âîï-
ðîñó ðàçðåøåíèÿ/îäîáðåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èñïû-
òàíèÿ.

3.2.5. Èññëåäîâàòåëü ïðåäîñòàâëÿåò èíôîðìà-
öèþ Ýêñïåðòíîìó ñîâåòó/Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó ïî
ëþáûì àñïåêòàì èññëåäîâàíèÿ, îäíàêî íå ïðèíè-
ìàåò ó÷àñòèå íè â ïðåíèÿõ, íè â ãîëîñîâàíèè ïî âîï-
ðîñó ðàçðåøåíèÿ/îäîáðåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èñïû-
òàíèé.

3.2.6. Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò
ìîæåò ïðèáåãàòü ê ïîìîùè íåçàâèñèìûõ ýêñïåð-
òîâ ïî ñïåöèàëüíûì âîïðîñàì.

3.3.#Процед;ры

Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò äîëæåí
ðàçðàáîòàòü, äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü è ñîáëþäàòü
ñòàíäàðòíûå ïðîöåäóðû, ðåãëàìåíòèðóþùèå èëè
âêëþ÷àþùèå â ñåáÿ:

3.3.1. Ñîñòàâ Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî
êîìèòåòà (ôàìèëèè è êâàëèôèêàöèþ âõîäÿùèõ â
íåãî ëèö) è åãî îðãàíèçàöèþ-ó÷ðåäèòåëÿ.

3.3.2. Ïëàíèðîâàíèå è ïðîâåäåíèå çàñåäàíèé,
îïîâåùåíèå ÷ëåíîâ Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêî-
ãî êîìèòåòà î ïðåäñòîÿùèõ çàñåäàíèÿõ.

3.3.3. Ïåðâè÷íîå è ïîâòîðíîå ðàññìîòðåíèå äî-
êóìåíòàöèè ïî èññëåäîâàíèþ.

3.3.4. Îïðåäåëåíèå ïåðèîäè÷íîñòè ðàññìîòðå-
íèÿ äîêóìåíòàöèè ïî èññëåäîâàíèþ.

3.3.5. Ðàññìîòðåíèå, â ñîîòâåòñòâèè ñ íîðìàòèâ-
íûìè òðåáîâàíèÿìè, ïî óïðîùåííîé ïðîöåäóðå è
óòâåðæäåíèå/îäîáðåíèå íåçíà÷èòåëüíûõ èçìåíå-
íèé â õîäå èññëåäîâàíèÿ, ðàíåå ðàçðåøåííîãî/
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îäîáðåííîãî Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êî-
ìèòåòîì.

3.3.6. Óêàçàíèå íà òî, ÷òî íè îäèí èñïûòóåìûé
íå ìîæåò áûòü âêëþ÷åí â èññëåäîâàíèå äî òîãî, êàê
Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò íå âûäàñò
äîêóìåíò î ðàçðåøåíèè/ñàíêöèè íà ïðîâåäåíèå
êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

3.3.7. Óêàçàíèå íà íåäîïóñòèìîñòü îòêëîíåíèé
îò ïðîòîêîëà èëè åãî èçìåíåíèÿ áåç ïðåäâàðèòåëü-
íîãî óòâåðæäåíèÿ/îäîáðåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ ïî-
ïðàâîê Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êîìèòå-
òîì, çà èñêëþ÷åíèåì òåõ ñëó÷àåâ, êîãäà èçìåíåíèÿ
íàïðàâëåíû íà óñòðàíåíèå íåïîñðåäñòâåííîé îïàñ-
íîñòè, óãðîæàþùåé èñïûòóåìûì, èëè êîãäà îíè
êàñàþòñÿ òîëüêî àäìèíèñòðàòèâíûõ è ìàòåðèàëü-
íî-òåõíè÷åñêèõ àñïåêòîâ èññëåäîâàíèÿ (íàïðèìåð,
çàìåíà ìîíèòîðà, èçìåíåíèå íîìåðà òåëåôîíà) (ñì.
ïóíêò 4.5.2)

3.3.8. Óêàçàíèå íà òî, ÷òî èññëåäîâàòåëü äîëæåí
ñâîåâðåìåííî ñîîáùàòü Ýêñïåðòíîìó ñîâåòó/Ýòè-
÷åñêîìó êîìèòåòó î ñëåäóþùèõ ñîáûòèÿõ:

à) îá îòêëîíåíèÿõ îò ïðîòîêîëà èëè èçìåíåíè-
ÿõ ïðîòîêîëà ñ öåëüþ óñòðàíåíèÿ íåïîñðåäñòâåí-
íîé îïàñíîñòè, óãðîæàþùåé èñïûòóåìûì (ñì. ïóíê-
òû 3.3.7, 4.5.2, 4.5.4);

b) îá èçìåíåíèÿõ, ïîâûøàþùèõ ñòåïåíü ðèñêà
äëÿ èñïûòóåìûõ è/èëè ñóùåñòâåííî âëèÿþùèõ íà
ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ â öåëîì (ñì.
ïóíêò 4.10.2);

c) îáî âñåõ íåïðåäâèäåííûõ ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ
ðåàêöèÿõ íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò;

d) î ïîÿâëåíèè íîâûõ äàííûõ, êîòîðûå ìîãóò
ñâèäåòåëüñòâîâàòü î ïîâûøåíèè ðèñêà äëÿ èñïû-
òóåìûõ è ïîâëèÿòü íà õîä èññëåäîâàíèÿ â öåëîì.

3.3.9. Óêàçàíèå íà òî, ÷òî Ýêñïåðòíûé ñîâåò/
Ýòè÷åñêèé êîìèòåò äîëæåí ñâîåâðåìåííî â ïèñü-
ìåííîì âèäå ñîîáùèòü èññëåäîâàòåëþ/ìåäèöèí-
ñêîìó ó÷ðåæäåíèþ î ñëåäóþùåì:

a) î ñâîèõ ðåøåíèÿõ/çàêëþ÷åíèÿõ, êàñàþùèõñÿ
ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ;

b) îá îñíîâàíèÿõ äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé/çàêëþ-
÷åíèé;

c) î ïðîöåäóðå îáæàëîâàíèÿ ðåøåíèÿ/çàêëþ÷å-
íèÿ.

3.4.#До-;ментация

Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò äîëæåí
õðàíèòü îòíîñÿùóþñÿ ê èññëåäîâàíèþ äîêóìåíòà-
öèþ (â ÷àñòíîñòè, ñòàíäàðòíûå ïðîöåäóðû, ñïèñêè
÷ëåíîâ ñ óêàçàíèåì ðîäà äåÿòåëüíîñòè è ìåñòà ðà-
áîòû, ïðåäñòàâëåííûå íà ðàññìîòðåíèå äîêóìåíòû,
ïðîòîêîëû çàñåäàíèé è êîððåñïîíäåíöèþ) â òå÷å-
íèå êàê ìèíèìóì òðåõ ëåò ïîñëå çàâåðøåíèÿ èññëå-
äîâàíèÿ è ïðåäîñòàâëÿòü åå ïî òðåáîâàíèþ óïîëíî-
ìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

Èññëåäîâàòåëè, ñïîíñîð, ïðåäñòàâèòåëè óïîëíî-
ìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ìîãóò çàïðîñèòü ó
Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà åãî ñòàí-
äàðòíûå ïðîöåäóðû è ñïèñîê åãî ÷ëåíîâ.

4.+ИССЛЕДОВАТЕЛЬ

4.1.#Квалифи-ация#и#обязательства
исследователя

4.1.1. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí èìåòü îáðàçîâàíèå,
ïðîôåññèîíàëüíóþ ïîäãîòîâêó è îïûò, ïîçâîëÿþ-
ùèå åìó âçÿòü íà ñåáÿ îòâåòñòâåííîñòü çà íàäëåæà-
ùåå ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Èññëå-
äîâàòåëü äîëæåí îáëàäàòü êâàëèôèêàöèåé, îòâå÷à-
þùåé äåéñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì è
ïîäòâåðæäàåìîé åãî curriculum vitae íà íàñòîÿùèé
ìîìåíò è/èëè äðóãèìè íåîáõîäèìûìè äîêóìåíòà-
ìè, ïðåäúÿâëÿåìûìè ïî òðåáîâàíèþ ñïîíñîðà, Ýêñ-
ïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà è/èëè óïîë-
íîìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

4.1.2. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí âíèìàòåëüíî îçíà-
êîìèòüñÿ ñî ñïîñîáîì íàäëåæàùåãî ïðèìåíåíèÿ
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ñîãëàñíî
ïðîòîêîëó, òåêóùåé ðåäàêöèè Áðîøþðû èññëåäî-
âàòåëÿ, èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííî-
ãî ñðåäñòâà è äðóãèì èñòî÷íèêàì èíôîðìàöèè, ïî-
ëó÷åííûì îò ñïîíñîðà.

4.1.3. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí çíàòü è ñîáëþäàòü
ïðàâèëà GCP è äåéñòâóþùèå íîðìàòèâíûå òðåáî-
âàíèÿ.

4.1.4. Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå
íå äîëæíû ïðåïÿòñòâîâàòü ïðîâåäåíèþ ìîíèòî-
ðèíãà è àóäèòà ñïîíñîðîì, à òàêæå èíñïåêöèè ñî
ñòîðîíû ñîîòâåòñòâóþùèõ óïîëíîìî÷åííûõ ðåãó-
ëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

4.1.5. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí ñîñòàâèòü ñïèñîê
êâàëèôèöèðîâàííûõ ñîòðóäíèêîâ, êîòîðûì îí ïå-
ðåäàåò âàæíûå îáÿçàííîñòè ïî ïðîâåäåíèþ èññëå-
äîâàíèÿ.

4.2.#Возможности#исследователя

4.2.1. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí ïðîäåìîíñòðèðî-
âàòü (íàïðèìåð, íà îñíîâàíèè ðåòðîñïåêòèâíûõ
äàííûõ) ñâîþ ñïîñîáíîñòü íàáðàòü íåîáõîäèìîå
÷èñëî èñïûòóåìûõ, ñîîòâåòñòâóþùèõ êðèòåðèÿì
îòáîðà, â òå÷åíèå óñòàíîâëåííîãî ïåðèîäà.

4.2.2. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí èìåòü äîñòàòî÷íî
âðåìåíè, ÷òîáû íàäëåæàùèì îáðàçîì ïðîâåñòè è
çàâåðøèòü èññëåäîâàíèå â òå÷åíèå óñòàíîâëåííîãî
ñðîêà.

4.2.3. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí èìåòü â ñâîåì ðàñïî-
ðÿæåíèè äîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî êâàëèôèöèðîâàí-
íûõ ñîòðóäíèêîâ è ñîîòâåòñòâóþùèå ïîìåùåíèÿ â òå-
÷åíèå âñåãî ñðîêà èññëåäîâàíèÿ äëÿ ïðîâåäåíèÿ åãî
íàäëåæàùèì è áåçîïàñíûì äëÿ èñïûòóåìûõ îáðàçîì.

4.2.4. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí óáåäèòüñÿ â òîì, ÷òî
âåñü ïåðñîíàë, ïðèíèìàþùèé ó÷àñòèå â ïðîâåäåíèè
èññëåäîâàíèÿ, îçíàêîìëåí ñ ïðîòîêîëîì, èíôîðìà-
öèåé îá èññëåäóåìîì ëåêàðñòâåííîì ïðåïàðàòå, à òàê-
æå ñâîèìè ôóíêöèÿìè è îáÿçàííîñòÿìè â èñïûòàíèè.

4.3.#Медицинс-ая#помощь#испыт;емым

4.3.1. Êâàëèôèöèðîâàííûé âðà÷ (ñòîìàòîëîã),
ÿâëÿþùèéñÿ èññëåäîâàòåëåì èëè ñóáèññëåäîâàòå-
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ëåì, íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà âñå ðåøåíèÿ ïî âîï-
ðîñàì îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé (ñòîìàòîëîãè÷åñêîé)
ïîìîùè â ðàìêàõ èññëåäîâàíèÿ.

4.3.2. Â òå÷åíèå è ïîñëå îêîí÷àíèÿ ó÷àñòèÿ èñ-
ïûòóåìîãî â èññëåäîâàíèè èññëåäîâàòåëü/ìåäè-
öèíñêîå ó÷ðåæäåíèå äîëæíû îáåñïå÷èòü îêàçàíèå
åìó íåîáõîäèìîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â ñëó÷àå
ëþáûõ âûÿâëåííûõ â õîäå èññëåäîâàíèÿ ïîáî÷íûõ
ÿâëåíèé, âêëþ÷àÿ êëèíè÷åñêè çíà÷èìûå èçìåíå-
íèÿ ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé. Èññëåäîâàòåëü/ìå-
äèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå îáÿçàíû ñîîáùèòü èñïûòó-
åìîìó î íåîáõîäèìîñòè ëå÷åíèÿ èíòåðêóððåíòíûõ
çàáîëåâàíèé, âûÿâëåííûõ â õîäå èñïûòàíèÿ.

4.3.3. Èññëåäîâàòåëþ ñëåäóåò ñîîáùèòü ó÷àñòêî-
âîìó (ñåìåéíîìó) âðà÷ó îá ó÷àñòèè èñïûòóåìîãî â
èññëåäîâàíèè, åñëè îí íàáëþäàåòñÿ ó ó÷àñòêîâîãî
(ñåìåéíîãî) âðà÷à è íå âîçðàæàåò ïðîòèâ óâåäîì-
ëåíèÿ ïîñëåäíåãî.

4.3.4. Õîòÿ èñïûòóåìûé è íå îáÿçàí ñîîáùàòü î
ïðè÷èíàõ, ïîáóäèâøèõ åãî äîñðî÷íî ïðåðâàòü ó÷à-
ñòèå â èñïûòàíèè, èññëåäîâàòåëü äîëæåí ïîïûòàòü-
ñÿ âûÿñíèòü ýòè ïðè÷èíû, íå íàðóøàÿ ïðè ýòîì
ïðàâ èñïûòóåìîãî.

4.4.#Конта-ты#с#Э-спертным#советом/
Этичес-им#-омитетом

4.4.1. Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå
íå íà÷èíàþò èñïûòàíèå äî òåõ ïîð, ïîêà Ýêñïåðò-
íûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò íå óòâåðäèò/îäîáðèò
ñ óêàçàíèåì äàòû ïðîòîêîë èññëåäîâàíèÿ, ôîðìó
ïèñüìåííîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, åå íî-
âûå ðåäàêöèè, ìàòåðèàëû äëÿ íàáîðà èñïûòóåìûõ
â èññëåäîâàíèå (íàïðèìåð, îáúÿâëåíèÿ) è äðóãèå
ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ ïðåäîñòàâëåíèÿ èñïûòóåìûì
ìàòåðèàëû.

4.4.2. Âìåñòå ñ äðóãèìè äîêóìåíòàìè èññëåäî-
âàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå äîëæíû ïðåäîñòà-
âèòü Ýêñïåðòíîìó ñîâåòó/Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó
êîïèþ Áðîøþðû èññëåäîâàòåëÿ â ïîñëåäíåé ðåäàê-
öèè. Åñëè Áðîøþðà èññëåäîâàòåëÿ ðåäàêòèðóåòñÿ â
ïðîöåññå èñïûòàíèÿ, èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå
ó÷ðåæäåíèå ïðåäîñòàâëÿåò Ýêñïåðòíîìó ñîâåòó/
Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó ýêçåìïëÿð Áðîøþðû èññëå-
äîâàòåëÿ â íîâîé ðåäàêöèè.

4.4.3. Âî âðåìÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ èññëå-
äîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå äîëæíû ïðåäî-
ñòàâèòü Ýêñïåðòíîìó ñîâåòó/Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó
âñå ïîäëåæàùèå ðàññìîòðåíèþ äîêóìåíòû.

4.5.#Соблюдение#прото-ола

4.5.1. Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå
äîëæíû ïðîâîäèòü èñïûòàíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðî-
òîêîëîì, ñîãëàñîâàííûì ñî ñïîíñîðîì è ïðè íå-
îáõîäèìîñòè ñ óïîëíîìî÷åííûìè ðåãóëÿòîðíûìè
îðãàíàìè è óòâåðæäåííûì/îäîáðåííûì Ýêñïåðò-
íûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êîìèòåòîì. Â ïîäòâåðæ-
äåíèå äîñòèãíóòîé äîãîâîðåííîñòè èññëåäîâàòåëü/
ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå è ñïîíñîð ïîäïèñûâàþò
ïðîòîêîë èëè îòäåëüíîå ñîãëàøåíèå.

4.5.2. Èññëåäîâàòåëü íå äîëæåí äîïóñêàòü íèêà-
êèõ îòêëîíåíèé îò ïðîòîêîëà èëè âíîñèòü â íåãî
èçìåíåíèÿ áåç ñîãëàñèÿ ñïîíñîðà è áåç ïðåäâàðè-
òåëüíîãî ðàññìîòðåíèÿ è äîêóìåíòàëüíî îôîðì-
ëåííîãî óòâåðæäåíèÿ/îäîáðåíèÿ ïîïðàâêè Ýêñïåðò-
íûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êîìèòåòîì, êðîìå ñëó÷à-
åâ, êîãäà íåîáõîäèìî óñòðàíèòü íåïîñðåäñòâåííóþ
îïàñíîñòü, óãðîæàþùóþ èñïûòóåìûì, èëè êîãäà
èçìåíåíèÿ çàòðàãèâàþò òîëüêî ìàòåðèàëüíî-òåõíè-
÷åñêèå èëè àäìèíèñòðàòèâíûå àñïåêòû èññëåäîâà-
íèÿ (íàïðèìåð, çàìåíà ìîíèòîðà, èçìåíåíèå íîìå-
ðà òåëåôîíà).

4.5.3. Èññëåäîâàòåëü èëè íàçíà÷åííûé èì ñî-
òðóäíèê äîëæíû ðåãèñòðèðîâàòü ëþáîå îòêëîíåíèå
îò óòâåðæäåííîãî ïðîòîêîëà ñ óêàçàíèåì ïðè÷èí.

4.5.4. Èññëåäîâàòåëü ìîæåò îòñòóïèòü îò ïðîòî-
êîëà èëè âíåñòè â íåãî èçìåíåíèÿ äëÿ óñòðàíåíèÿ
íåïîñðåäñòâåííîé îïàñíîñòè, óãðîæàþùåé èñïû-
òóåìûì, áåç ïðåäâàðèòåëüíîãî ðàçðåøåíèÿ/îäîáðå-
íèÿ Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà. Â
êðàò÷àéøèå ñðîêè îïèñàíèå äîïóùåííîãî îòêëî-
íåíèÿ èëè èçìåíåíèÿ, èõ ïðè÷èíà è, ïðè íåîáõî-
äèìîñòè, ïðåäëàãàåìàÿ ïîïðàâêà ê ïðîòîêîëó äîë-
æíû áûòü ïðåäîñòàâëåíû:

à) Ýêñïåðòíîìó ñîâåòó/Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó
äëÿ ðàññìîòðåíèÿ è óòâåðæäåíèÿ/îäîáðåíèÿ;

b) ñïîíñîðó äëÿ ñîãëàøåíèÿ;
c) óïîëíîìî÷åííûì ðåãóëÿòîðíûì îðãàíàì,

åñëè íåîáõîäèìî.

4.6.#Исслед;емый#ле-арственный
препарат

4.6.1. Îòâåòñòâåííîñòü çà ó÷åò èññëåäóåìîãî ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà íà êëèíè÷åñêîé áàçå âîç-
ëàãàåòñÿ íà èññëåäîâàòåëÿ/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäå-
íèå.

4.6.2. Â ñëó÷àÿõ, êîãäà ýòî ðàçðåøåíî/òðåáóåòñÿ,
èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå ìîãóò/
äîëæíû ïåðåäàòü íåêîòîðûå èëè âñå îáÿçàííîñòè
ïî ó÷åòó èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà íà
êëèíè÷åñêîé áàçå ïðîâèçîðó èëè èíîìó ñïåöèàëè-
ñòó, íàõîäÿùåìóñÿ â ïîä÷èíåíèè èññëåäîâàòåëÿ èëè
ÿâëÿþùåìóñÿ ñîòðóäíèêîì ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæ-
äåíèÿ.

4.6.3. Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå
è/èëè ïðîâèçîð èëè èíîé ñïåöèàëèñò, íàçíà÷åí-
íûé èññëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèåì,
äîëæíû âåñòè ó÷åò äîñòàâêè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïà-
ðàòà íà êëèíè÷åñêóþ áàçó, ïðîâîäèòü åãî èíâåíòà-
ðèçàöèþ íà êëèíè÷åñêîé áàçå, ðåãèñòðèðîâàòü ðàñ-
õîä ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà íà êàæäîãî èñïûòó-
åìîãî, âîçâðàò ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ñïîíñîðó
èëè äðóãèå ñïîñîáû óòèëèçàöèè íåèñïîëüçîâàííî-
ãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Â æóðíàëå ó÷åòà óêà-
çûâàþòñÿ äàòû, êîëè÷åñòâî, íîìåðà ïàðòèé/ñåðèé,
ñðîêè ãîäíîñòè (åñëè óñòàíîâëåíû) è èäåíòèôèêà-
öèîííûå êîäû èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà è èñïûòóåìîãî. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí âåñ-
òè çàïèñè, ïîäòâåðæäàþùèå, ÷òî èñïûòóåìûå ïî-
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ëó÷àþò ïðåïàðàò â ïðåäóñìîòðåííûõ ïðîòîêîëîì
äîçàõ è êîëè÷åñòâî èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà, ïîëó÷åííîå îò ñïîíñîðà, ïîëíîñòüþ
ó÷èòûâàåòñÿ.

4.6.4. Èññëåäóåìûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò
äîëæåí õðàíèòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèÿìè
ñïîíñîðà (ñì. ïóíêòû 5.13.2 è 5.14.3) è äåéñòâóþ-
ùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè.

4.6.5. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí ãàðàíòèðîâàòü èñ-
ïîëüçîâàíèå èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïà-
ðàòà ñîãëàñíî óòâåðæäåííîìó ïðîòîêîëó.

4.6.6. Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå
èëè íàçíà÷åííûé èìè ñîòðóäíèê äîëæíû îáúÿñ-
íèòü ïðàâèëà ïðèåìà èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííî-
ãî ñðåäñòâà âñåì èñïûòóåìûì è ïðîâåðÿòü ÷åðåç
îïðåäåëåííûå ïðîìåæóòêè âðåìåíè (â çàâèñèìîñ-
òè îò õàðàêòåðà èññëåäîâàíèÿ) ñîáëþäåíèå èñïû-
òóåìûìè ýòèõ ïðàâèë.

4.7.#Процед;ры#рандомизации#и
рас-рытия#-ода

Èññëåäîâàòåëü äîëæåí ñîáëþäàòü ïðîöåäóðó
ðàíäîìèçàöèè â õîäå èññëåäîâàíèÿ, åñëè òàêîâàÿ
ïðåäóñìîòðåíà, è ñëåäèòü çà òåì, ÷òîáû ðàñêðûòèå
êîäà îñóùåñòâëÿëîñü òîëüêî â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðî-
òîêîëîì. Åñëè èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòñÿ ñëåïûì
ìåòîäîì, èññëåäîâàòåëü äîëæåí íåìåäëåííî çàðå-
ãèñòðèðîâàòü è îáúÿñíèòü ñïîíñîðó ëþáîå ïðåæäå-
âðåìåííîå ðàñêðûòèå ðàíäîìèçàöèîííîãî êîäà (íà-
ïðèìåð, ñëó÷àéíîå ðàñêðûòèå êîäà èëè ðàñêðûòèå
êîäà â ñâÿçè ñ ðàçâèòèåì ñåðüåçíîãî ïîáî÷íîãî ÿâ-
ëåíèÿ).

4.8.#Информированное#соGласие

4.8.1. Ïðè ïîëó÷åíèè è äîêóìåíòàëüíîì îôîðì-
ëåíèè èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ èññëåäîâàòåëü
äîëæåí ñîáëþäàòü äåéñòâóþùèå íîðìàòèâíûå òðå-
áîâàíèÿ, ïðèäåðæèâàòüñÿ ïðàâèë GCP è îñíîâîïî-
ëàãàþùèõ ýòè÷åñêèõ ïðèíöèïîâ Õåëüñèíñêîé äåê-
ëàðàöèè. Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå
íå äîëæíû íà÷èíàòü èñïûòàíèÿ ïîêà Ýêñïåðòíûé
ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò â ïèñüìåííîì âèäå íå
óòâåðäèò/îäîáðèò ôîðìó ïèñüìåííîãî èíôîðìèðî-
âàííîãî ñîãëàñèÿ è äðóãèå ìàòåðèàëû, ïðåäíàçíà-
÷åííûå äëÿ ïðåäîñòàâëåíèÿ èñïûòóåìûì.

4.8.2. Ôîðìà ïèñüìåííîãî èíôîðìèðîâàííîãî
ñîãëàñèÿ è äðóãèå ïðåäîñòàâëÿåìûå èñïûòóåìûì
ìàòåðèàëû ñëåäóåò ïåðåñìàòðèâàòü ïî ìåðå ïîÿâëå-
íèÿ âàæíîé èíôîðìàöèè, ñïîñîáíîé ïîâëèÿòü íà
ñîãëàñèå èñïûòóåìîãî. Íîâûå ðåäàêöèè ôîðìû
ïèñüìåííîãî ñîãëàñèÿ è äðóãèõ ïðåäîñòàâëÿåìûõ
èñïûòóåìûì ìàòåðèàëîâ ïðåäâàðèòåëüíî óòâåðæäà-
þòñÿ/îäîáðÿþòñÿ Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì
êîìèòåòîì. Èñïûòóåìûé èëè åãî çàêîííûé ïðåä-
ñòàâèòåëü äîëæíû áûòü ñâîåâðåìåííî îçíàêîìëå-
íû ñ íîâîé èíôîðìàöèåé, ñïîñîáíîé ïîâëèÿòü íà
æåëàíèå ïðîäîëæèòü ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè. Ôàêò
ñîîáùåíèÿ ýòîé èíôîðìàöèè äîëæåí áûòü äîêó-
ìåíòàëüíî ïîäòâåðæäåí.

4.8.3. Íè èññëåäîâàòåëü, íè åãî ñîòðóäíèêè íå
äîëæíû îêàçûâàòü äàâëåíèå íà èñïûòóåìîãî èëè
âûçûâàòü ó íåãî íåîáîñíîâàííóþ çàèíòåðåñîâàí-
íîñòü â ó÷àñòèè èëè ïðîäîëæåíèè ó÷àñòèÿ â èññëå-
äîâàíèè.

4.8.4. Íè óñòíàÿ èíôîðìàöèÿ, íè ïèñüìåííûå
ìàòåðèàëû îá èññëåäîâàíèè, âêëþ÷àÿ ôîðìó ïèñü-
ìåííîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, íå äîëæíû
ñîäåðæàòü ôîðìóëèðîâîê, ïðÿìî âûíóæäàþùèõ èñ-
ïûòóåìîãî èëè åãî çàêîííîãî ïðåäñòàâèòåëÿ îòêà-
çàòüñÿ îò ñâîèõ çàêîííûõ ïðàâ èëè äîïóñêàþùèõ
ïîäîáíîå òîëêîâàíèå. Îíè òàêæå íå äîëæíû ñîäåð-
æàòü çàÿâëåíèé, îñâîáîæäàþùèõ èññëåäîâàòåëÿ,
ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå, ñïîíñîðà èëè åãî ïðåä-
ñòàâèòåëåé îò îòâåòñòâåííîñòè çà äîïóùåííóþ õà-
ëàòíîñòü, èëè ôîðìóëèðîâîê, ïîçâîëÿþùèõ ïîäîá-
íóþ èíòåðïðåòàöèþ.

4.8.5. Èññëåäîâàòåëü èëè íàçíà÷åííûé èì ñî-
òðóäíèê äîëæíû â ïîëíîé ìåðå ïðîèíôîðìèðîâàòü
èñïûòóåìîãî èëè, åñëè èñïûòóåìûé íå ñïîñîáåí
äàòü èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå, åãî çàêîííîãî
ïðåäñòàâèòåëÿ îáî âñåõ çíà÷èìûõ àñïåêòàõ èññëå-
äîâàíèÿ, â òîì ÷èñëå îçíàêîìèòü åãî ñ èíôîðìàöè-
îííûìè ìàòåðèàëàìè, óòâåðæäåííûìè/îäîáðåí-
íûìè Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êîìèòåòîì.

4.8.6. Óñòíàÿ èíôîðìàöèÿ è ïèñüìåííûå ìàòå-
ðèàëû îá èññëåäîâàíèè, âêëþ÷àÿ ôîðìó èíôîðìè-
ðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, ïî âîçìîæíîñòè íå äîëæíû
ñîäåðæàòü ñïåöèàëüíûõ òåðìèíîâ è äîëæíû áûòü
ïîíÿòíû èñïûòóåìîìó èëè åãî çàêîííîìó ïðåäñòà-
âèòåëþ è, åñëè ïîòðåáóåòñÿ, íåçàèíòåðåñîâàííîìó
ñâèäåòåëþ.

4.8.7. Èññëåäîâàòåëü èëè åãî ñîòðóäíèê äîëæíû
äî ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ äàòü
èñïûòóåìîìó èëè åãî çàêîííîìó ïðåäñòàâèòåëþ
äîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî âðåìåíè äëÿ ïðèíÿòèÿ ðå-
øåíèÿ îá ó÷àñòèè â èññëåäîâàíèè è ïðåäîñòàâèòü
âîçìîæíîñòü çàïðîñèòü èíôîðìàöèþ î ïîäðîáíî-
ñòÿõ èñïûòàíèÿ. Èñïûòóåìûé èëè åãî çàêîííûé
ïðåäñòàâèòåëü äîëæíû ïîëó÷èòü èñ÷åðïûâàþùèå
îòâåòû íà âñå âîïðîñû îá èññëåäîâàíèè.

4.8.8. Äî âêëþ÷åíèÿ èñïûòóåìîãî â èññëåäîâà-
íèå îí ñàì èëè åãî çàêîííûé ïðåäñòàâèòåëü è ëèöî,
ïðîâîäèâøåå ðàçúÿñíèòåëüíóþ áåñåäó, ïîäïèñûâà-
þò è äàòèðóþò ôîðìó ïèñüìåííîãî èíôîðìèðîâàí-
íîãî ñîãëàñèÿ.

4.8.9. Åñëè èñïûòóåìûé èëè åãî çàêîííûé ïðåä-
ñòàâèòåëü íå ìîãóò ÷èòàòü, â òå÷åíèå âñåé ðàçúÿñ-
íèòåëüíîé áåñåäû äîëæåí ïðèñóòñòâîâàòü íåçàèí-
òåðåñîâàííûé ñâèäåòåëü. Ïîñëå òîãî êàê èñïûòóå-
ìîìó èëè åãî çàêîííîìó ïðåäñòàâèòåëþ ïðî÷èòàëè
è ðàçúÿñíèëè ñîäåðæàíèå ïèñüìåííîãî èíôîðìè-
ðîâàííîãî ñîãëàñèÿ è äðóãèõ ïðåäîñòàâëÿåìûõ ìà-
òåðèàëîâ, îí èëè åãî ïðåäñòàâèòåëü äàþò óñòíîå ñî-
ãëàñèå íà ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè è, åñëè ñïîñîá-
íû, òî ïîäïèñûâàþò è äàòèðóþò ôîðìó ñîãëàñèÿ.
Ïîñëå ýòîãî ñâèäåòåëü òàêæå ñòàâèò äàòó è ïîäïèñü
íà ôîðìå ïèñüìåííîãî ñîãëàñèÿ, ÷åì ïîäòâåðæäà-
åò, ÷òî èíôîðìàöèÿ, ñîäåðæàùàÿñÿ â ýòîì äîêóìåí-
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òå è äðóãèõ ìàòåðèàëàõ, ðàçúÿñíåíà è, ñóäÿ ïî âñå-
ìó, ïîíÿòíà èñïûòóåìîìó èëè åãî çàêîííîìó ïðåä-
ñòàâèòåëþ è ÷òî èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå íà ó÷à-
ñòèå â èññëåäîâàíèè äàíî äîáðîâîëüíî.

4.8.10. Â ðàçúÿñíèòåëüíîé áåñåäå ñ èñïûòóåìûì
èëè åãî çàêîííûì ïðåäñòàâèòåëåì, ôîðìå ïèñüìåí-
íîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ è äðóãèõ ïðåäî-
ñòàâëÿåìûõ èñïûòóåìûì ìàòåðèàëàõ äîëæíû áûòü
çàòðîíóòû ñëåäóþùèå âîïðîñû:

à) Èññëåäîâàòåëüñêèé õàðàêòåð èñïûòàíèÿ.
b) Çàäà÷è èññëåäîâàíèÿ.
c) Ëå÷åíèå èññëåäóåìûì ïðåïàðàòîì è âåðîÿò-

íîñòü ñëó÷àéíîãî ïîïàäàíèÿ â îäíó èç ãðóïï èññëå-
äîâàíèÿ.

d) Ïðîöåäóðû èññëåäîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ èíâàçèâ-
íûå ìåòîäû.

e) Îáÿçàííîñòè èñïûòóåìîãî.
f) Ïðîöåäóðû èññëåäîâàíèÿ, íîñÿùèå ýêñïåðè-

ìåíòàëüíûé õàðàêòåð.
g) Íåóäîáñòâà äëÿ èñïûòóåìîãî, à òàêæå îáúåê-

òèâíî ïðåäñêàçóåìûé ðèñê êàê äëÿ ñàìîãî èñïûòó-
åìîãî, òàê è äëÿ çàðîäûøà, ïëîäà èëè ãðóäíîãî ðå-
áåíêà.

h) Îáúåêòèâíî îæèäàåìàÿ ïîëüçà. Â ñëó÷àå, åñëè
èññëåäîâàíèå íå èìååò òåðàïåâòè÷åñêèõ öåëåé, íå-
îáõîäèìî ñîîáùèòü îá ýòîì èñïûòóåìîìó.

i) Äðóãèå âèäû ìåäèêàìåíòîçíîãî èëè íåìåäè-
êàìåíòîçíîãî ëå÷åíèÿ, êîòîðûå ìîãóò áûòü íàçíà-
÷åíû èñïûòóåìîìó, à òàêæå èõ ïîòåíöèàëüíûå ïîëü-
çà è ðèñê.

j) Êîìïåíñàöèÿ è/èëè ëå÷åíèå, íà êîòîðûå èñ-
ïûòóåìûé ìîæåò ðàññ÷èòûâàòü â ñëó÷àå íàíåñåíèÿ
âðåäà åãî çäîðîâüþ â õîäå èññëåäîâàíèÿ.

k) Ðàçìåð âûïëàò èñïûòóåìîìó, åñëè òàêîâûå
ïðåäóñìîòðåíû, ïðîïîðöèîíàëüíî äëèòåëüíîñòè
åãî ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè.

l) Ðàñõîäû èñïûòóåìîãî, åñëè òàêîâûå îæèäàþò-
ñÿ, ñâÿçàííûå ñ åãî ó÷àñòèåì â èññëåäîâàíèè.

m) Ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè ÿâëÿåòñÿ äîáðîâîëü-
íûì, è èñïûòóåìûé ìîæåò îòêàçàòüñÿ îò ó÷àñòèÿ â
èññëåäîâàíèè èëè âûáûòü èç íåãî â ëþáîé ìîìåíò
áåç êàêèõ ëèáî ñàíêöèé èëè óùåìëåíèÿ ñâîèõ ïðàâ
íà äðóãèå âèäû ëå÷åíèÿ.

n) Ìîíèòîðû, àóäèòîðû, Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè-
÷åñêèé êîìèòåò è óïîëíîìî÷åííûå ðåãóëÿòîðíûå
îðãàíû ïîëó÷àò íåïîñðåäñòâåííûé äîñòóï ê çàïèñÿì
â ïåðâè÷íîé ìåäèöèíñêîé äîêóìåíòàöèè èñïûòóå-
ìîãî â îáúåìå, îïðåäåëåííîì ñîîòâåòñòâóþùèìè
çàêîíàìè è ïîäçàêîííûìè àêòàìè, äëÿ ïðîâåðêè
ïðîöåäóð è/èëè äàííûõ êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâà-
íèÿ, íå íàðóøàÿ ïðè ýòîì àíîíèìíîñòè èñïûòóåìî-
ãî. Ïîäïèñûâàÿ ôîðìó ïèñüìåííîãî èíôîðìèðî-
âàííîãî ñîãëàñèÿ, èñïûòóåìûé èëè åãî çàêîííûé
ïðåäñòàâèòåëü äàþò ðàçðåøåíèå íà äîñòóï ê ýòîé äî-
êóìåíòàöèè.

o) Ñâåäåíèÿ, èäåíòèôèöèðóþùèå ëè÷íîñòü èñ-
ïûòóåìîãî, áóäóò ñîõðàíÿòüñÿ â òàéíå è ìîãóò áûòü
ðàñêðûòû òîëüêî â ïðåäåëàõ, óñòàíîâëåííûõ ñîîò-
âåòñòâóþùèìè çàêîíàìè è/èëè ïîäçàêîííûìè àê-

òàìè. Ïðè ïóáëèêàöèè ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ
àíîíèìíîñòü èñïûòóåìîãî áóäåò ñîõðàíåíà.

p) Èñïûòóåìûé èëè åãî çàêîííûé ïðåäñòàâèòåëü
áóäóò ñâîåâðåìåííî îçíàêîìëåíû ñ íîâûìè ñâåäå-
íèÿìè, êîòîðûå ìîãóò ïîâëèÿòü íà æåëàíèå èñïû-
òóåìîãî ïðîäîëæèòü ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè.

q) Ñïèñîê ëèö, ê êîòîðûì ìîæíî îáðàòèòüñÿ äëÿ
ïîëó÷åíèÿ äîïîëíèòåëüíîé èíôîðìàöèè îá èññëåäî-
âàíèè è ïðàâàõ èñïûòóåìîãî, à òàêæå ñïåöèàëèñòîâ, ñ
êîòîðûìè èñïûòóåìûé ìîæåò ñâÿçàòüñÿ â ñëó÷àå íà-
íåñåíèÿ âðåäà åãî çäîðîâüþ â õîäå èññëåäîâàíèÿ.

r) Âîçìîæíûå îáñòîÿòåëüñòâà è/èëè ïðè÷èíû,
ïî êîòîðûì ó÷àñòèå èñïûòóåìîãî â èññëåäîâàíèè
ìîæåò áûòü ïðåêðàùåíî.

s) Ïðåäïîëàãàåìàÿ äëèòåëüíîñòü ó÷àñòèÿ èñïû-
òóåìîãî â èññëåäîâàíèè.

t) Ïðèáëèçèòåëüíîå ÷èñëî èñïûòóåìûõ, ó÷àñòâó-
þùèõ â èññëåäîâàíèè.

4.8.11. Äî âêëþ÷åíèÿ èñïûòóåìîãî â èññëåäîâà-
íèå îí èëè åãî çàêîííûé ïðåäñòàâèòåëü äîëæíû
ïîëó÷èòü ïîäïèñàííûé, äàòèðîâàííûé ýêçåìïëÿð
ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ è äðóãèå èí-
ôîðìàöèîííûå ìàòåðèàëû. Êîïèè äàòèðîâàííîé è
ïîäïèñàííîé èñïûòóåìûì èëè åãî çàêîííûì ïðåä-
ñòàâèòåëåì íîâîé ðåäàêöèè ôîðìû ñîãëàñèÿ è ïî-
ïðàâîê ê äðóãèì èíôîðìàöèîííûì ìàòåðèàëàì
ïåðåäàþòñÿ èì â õîäå èññëåäîâàíèÿ.

4.8.12. Åñëè â êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè (ëå-
÷åáíîì èëè íåëå÷åáíîì) ó÷àñòâóþò èñïûòóåìûå,
êîòîðûå ìîãóò áûòü âêëþ÷åíû â èññëåäîâàíèå òîëü-
êî íà îñíîâàíèè ñîãëàñèÿ èõ çàêîííûõ ïðåäñòàâè-
òåëåé (íàïðèìåð, íåñîâåðøåííîëåòíèå èëè ïàöè-
åíòû ñ âûðàæåííûì ñëàáîóìèåì), èñïûòóåìîìó
äîëæíà áûòü ïðåäîñòàâëåíà äîñòóïíàÿ åãî ïîíèìà-
íèþ èíôîðìàöèÿ îá èññëåäîâàíèè, è, åñëè èñïû-
òóåìûé ñïîñîáåí, îí ïîäïèñûâàåò è ñòàâèò äàòó â
ïèñüìåííîì èíôîðìèðîâàííîì ñîãëàñèè.

4.8.13. Êðîìå ñëó÷àåâ, îïèñàííûõ â ïóíêòå 4.8.14,
â íåëå÷åáíûå èññëåäîâàíèÿ (ò.å. èññëåäîâàíèÿ, êî-
òîðûå íå ïðåäóñìàòðèâàþò íåïîñðåäñòâåííîé òå-
ðàïåâòè÷åñêîé ïîëüçû äëÿ èñïûòóåìûõ), äîëæíû
âêëþ÷àòüñÿ òîëüêî òå èñïûòóåìûå, êîòîðûå ëè÷íî
äàþò ñâîå ñîãëàñèå è ñòàâÿò äàòó â ïèñüìåííîì èí-
ôîðìèðîâàííîì ñîãëàñèè.

4.8.14. Â íåëå÷åáíûå èññëåäîâàíèÿ ìîæíî âêëþ-
÷àòü èñïûòóåìûõ ñ ñîãëàñèÿ èõ çàêîííûõ ïðåäñòà-
âèòåëåé ïðè ñîáëþäåíèè ñëåäóþùèõ ïîëîæåíèé:

à) Öåëè èññëåäîâàíèÿ òðåáóþò âêëþ÷åíèÿ èñïû-
òóåìûõ, ñîñòîÿíèå êîòîðûõ íå ïîçâîëÿåò èì ëè÷íî
äàòü èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå íà ó÷àñòèå.

b) Âîçìîæíûé ðèñê äëÿ èñïûòóåìûõ íåâûñîê.
c) Âðåäíîå âîçäåéñòâèå íà çäîðîâüå èñïûòóåìûõ

ñâåäåíî ê ìèíèìóìó è íåâåëèêî.
d) Èññëåäîâàíèå íå çàïðåùåíî çàêîíîì.
e) Äëÿ âêëþ÷åíèÿ òàêèõ èñïûòóåìûõ çàïðàøè-

âàåòñÿ ñïåöèàëüíîå ïèñüìåííîå ðàçðåøåíèå/îäîá-
ðåíèå Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà.

Ïîäîáíûå èññëåäîâàíèÿ äîëæíû ïðîâîäèòüñÿ ñ
ó÷àñòèåì ïàöèåíòîâ ñ çàáîëåâàíèÿìè, ÿâëÿþùèìè-
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ñÿ ïîêàçàíèÿìè ê ïðèìåíåíèþ èññëåäóåìîãî ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà (èñêëþ÷åíèÿ èç ýòîãî ïðàâè-
ëà âîçìîæíû òîëüêî ïðè íàëè÷èè äîñòàòî÷íûõ îñíî-
âàíèé). Â òàêèõ èññëåäîâàíèÿõ ñîñòîÿíèå èñïûòó-
åìûõ äîëæíî îñîáî òùàòåëüíî êîíòðîëèðîâàòüñÿ,
è èõ ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè äîëæíî áûòü ïðåêðà-
ùåíî, åñëè îíè èñïûòûâàþò íåîïðàâäàííûå ñòðà-
äàíèÿ.

4.8.15. Åñëè èñïûòóåìûé íàõîäèòñÿ â íåîòëîæ-
íîì ñîñòîÿíèè è ó íåãî íåâîçìîæíî ïîëó÷èòü ñî-
ãëàñèå äî âêëþ÷åíèÿ â èññëåäîâàíèå, îíî äîëæíî
áûòü ïîëó÷åíî ó åãî çàêîííîãî ïðåäñòàâèòåëÿ, åñëè
ïîñëåäíèé ïðè ýòîì ïðèñóòñòâóåò. Êîãäà íåâîçìîæ-
íî ïîëó÷èòü ïðåäâàðèòåëüíîå ñîãëàñèå èñïûòóåìî-
ãî è îòñóòñòâóåò åãî çàêîííûé ïðåäñòàâèòåëü, äëÿ
âêëþ÷åíèÿ èñïûòóåìîãî â èññëåäîâàíèå äîëæíû
áûòü ïðåäïðèíÿòû ìåðû, ïðåäóñìîòðåííûå ïðîòî-
êîëîì è/èëè äðóãèì äîêóìåíòîì, óòâåðæäåííûì/
îäîáðåííûì Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êî-
ìèòåòîì äëÿ çàùèòû ïðàâ è áëàãîïîëó÷èÿ èñïûòó-
åìîãî, ãàðàíòèè åãî áåçîïàñíîñòè è ñîáëþäåíèÿ
äåéñòâóþùèõ íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé. Èñïûòóå-
ìûé èëè åãî çàêîííûé ïðåäñòàâèòåëü äîëæíû áûòü
ïîñòàâëåíû â èçâåñòíîñòü îá èññëåäîâàíèè â êðàò-
÷àéøèå ñðîêè, è îò íèõ äîëæíî áûòü ïîëó÷åíî ñî-
ãëàñèå íà ïðîäîëæåíèå èñïûòàíèÿ â ñîîòâåòñòâèè
ñ ïîëîæåíèÿìè ïóíêòà 4.8.10.

4.9.#До-;ментация#и#отчетность

4.9.1. Èññëåäîâàòåëü îáåñïå÷èâàåò òî÷íîñòü, ïîë-
íîòó, óäîáî÷èòàåìîñòü è ñâîåâðåìåííîå ïðåäîñòàâ-
ëåíèå ñïîíñîðó äàííûõ â èíäèâèäóàëüíûõ ðåãèñò-
ðàöèîííûõ ôîðìàõ èñïûòóåìûõ è â äðóãîé îò÷åò-
íîé äîêóìåíòàöèè.

4.9.2. Äàííûå â èíäèâèäóàëüíûõ ðåãèñòðàöèîí-
íûõ ôîðìàõ èñïûòóåìûõ äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü
ïåðâè÷íîé äîêóìåíòàöèè, èç êîòîðîé îíè ïåðåíå-
ñåíû. Âñå ðàñõîæäåíèÿ äîëæíû áûòü îáúÿñíåíû.

4.9.3. Ëþáûå äîïîëíåíèÿ èëè èñïðàâëåíèÿ â
èíäèâèäóàëüíîé ðåãèñòðàöèîííîé ôîðìå äîëæíû
áûòü ñäåëàíû òàê, ÷òîáû ìîæíî áûëî ïðî÷èòàòü
ïåðâîíà÷àëüíóþ çàïèñü (ò.å. äîëæåí áûòü ñîõðàíåí
«äîêóìåíòàëüíûé ñëåä»), îíè äîëæíû áûòü ïîäïè-
ñàíû, äàòèðîâàíû è ïðè íåîáõîäèìîñòè îáúÿñíå-
íû. Ýòî îòíîñèòñÿ ê èçìåíåíèÿì è èñïðàâëåíèÿì
êàê â áóìàæíîé, òàê è â ýëåêòðîííîé âåðñèè èíäè-
âèäóàëüíîé ðåãèñòðàöèîííîé ôîðìû (ñì. ïóíêò
5.18.4, n). Ñïîíñîð äîëæåí ïðîèíñòðóêòèðîâàòü èñ-
ñëåäîâàòåëÿ è/èëè åãî ñîòðóäíèêîâ î ïîðÿäêå âíå-
ñåíèÿ èñïðàâëåíèé. Ó ñïîíñîðà äîëæíà áûòü ñòàí-
äàðòíàÿ ïðîöåäóðà ïî ïîðÿäêó âíåñåíèÿ èçìåíåíèé
èëè èñïðàâëåíèé â èíäèâèäóàëüíûå ðåãèñòðàöèîí-
íûå ôîðìû èñïûòóåìûõ åãî ñîòðóäíèêàìè, ñîãëàñ-
íî êîòîðîé âñå èçìåíåíèÿ è èñïðàâëåíèÿ äîëæíû
áûòü çàðåãèñòðèðîâàíû, îáîñíîâàíû è ñîãëàñîâà-
íû ñ èññëåäîâàòåëåì. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí õðà-
íèòü çàïèñè îá ýòèõ èçìåíåíèÿõ è èñïðàâëåíèÿõ.

4.9.4. Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå
äîëæíû âåñòè äîêóìåíòàöèþ ñîãëàñíî ðàçäåëó 8

«Îñíîâíûå äîêóìåíòû êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâà-
íèÿ» è äåéñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì.
Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå äîëæíû
ïðèíèìàòü ìåðû, ïðåäîòâðàùàþùèå ñëó÷àéíîå èëè
ïðåæäåâðåìåííîå óíè÷òîæåíèå ýòèõ äîêóìåíòîâ.

4.9.5. Îñíîâíûå äîêóìåíòû äîëæíû õðàíèòüñÿ
íå ìåíåå 2 ëåò ïîñëå óòâåðæäåíèÿ ïîñëåäíåé çàÿâ-
êè íà ðåãèñòðàöèþ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ñòðà-
íå-ó÷àñòíèöå ICH, ò.å. êîãäà íè îäíà èç çàÿâîê íå
íàõîäèòñÿ íà ðàññìîòðåíèè è íå ïëàíèðóåòñÿ íî-
âûõ çàÿâîê, èëè íå ìåíåå 2 ëåò ïîñëå îôèöèàëüíî-
ãî ïðåêðàùåíèÿ êëèíè÷åñêîé ðàçðàáîòêè èññëåäó-
åìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Ýòè äîêóìåíòû
äîëæíû õðàíèòüñÿ â òå÷åíèå áîëåå äëèòåëüíîãî
ñðîêà â ñëó÷àå, åñëè ýòî ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ äåé-
ñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè èëè äî-
ãîâîðîì ñî ñïîíñîðîì. Ñïîíñîð äîëæåí ïîñòàâèòü
èññëåäîâàòåëÿ/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå â èçâåñ-
òíîñòü îá èñòå÷åíèè ñðîêà õðàíåíèÿ äîêóìåíòà-
öèè (ñì. ïóíêò 5.5.12).

4.9.6. Ôèíàíñîâûå àñïåêòû èññëåäîâàíèÿ äîëæ-
íû áûòü îòðàæåíû â äîãîâîðå ìåæäó ñïîíñîðîì è
èññëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèåì.

4.9.7. Ïî òðåáîâàíèþ ìîíèòîðîâ, àóäèòîðîâ,
Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà èëè óïîë-
íîìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ èññëåäîâàòåëü/
ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå äîëæíû îáåñïå÷èòü èì
ïðÿìîé äîñòóï êî âñåé îòíîñÿùåéñÿ ê èññëåäîâà-
íèþ äîêóìåíòàöèè.

4.10.#Отчеты#о#ходе#исследования

4.10.1. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí ïðåäîñòàâëÿòü Ýêñ-
ïåðòíîìó ñîâåòó/Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó êðàòêèå
ïèñüìåííûå îò÷åòû î õîäå èññëåäîâàíèÿ åæåãîäíî
èëè ÷àùå ïî òðåáîâàíèþ.

4.10.2. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí íåìåäëåííî ïðå-
äîñòàâëÿòü ïèñüìåííûå îò÷åòû ñïîíñîðó, Ýêñïåðò-
íîìó ñîâåòó/Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó (ñì. ïóíêò 3.3.8)
è, åñëè íåîáõîäèìî, ìåäèöèíñêîìó ó÷ðåæäåíèþ
îáî âñåõ èçìåíåíèÿõ, îêàçûâàþùèõ ñóùåñòâåííîå
âëèÿíèå íà ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ è/èëè ïîâû-
øàþùèõ ðèñê äëÿ èñïûòóåìûõ.

4.11.#Отчетность#по#безопасности

4.11.1. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí íåìåäëåííî óâå-
äîìëÿòü ñïîíñîðà îáî âñåõ ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ ÿâ-
ëåíèÿõ, êðîìå óêàçàííûõ â ïðîòîêîëå èëè â äðóãîì
äîêóìåíòå (íàïðèìåð, â Áðîøþðå èññëåäîâàòåëÿ)
êàê íå òðåáóþùèõ ïðåäîñòàâëåíèÿ ýêñïðåññ-îò÷å-
òà. Âñëåä çà íåìåäëåííûì óâåäîìëåíèåì î ñåðüåç-
íîì ïîáî÷íîì ÿâëåíèè äîëæåí ñëåäîâàòü ïîäðîá-
íûé ïèñüìåííûé îò÷åò. Îáà îò÷åòà äîëæíû èäåí-
òèôèöèðîâàòü èñïûòóåìûõ ïî èõ èíäèâèäóàëüíûì
êîäàì, à íå ïî ôàìèëèè, àäðåñó èëè äðóãèì äàííûì,
ïîçâîëÿþùèì óñòàíîâèòü ëè÷íîñòü èñïûòóåìîãî,
íàïðèìåð, ïî íîìåðó êàðòû ñîöèàëüíîãî ñòðàõîâà-
íèÿ. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí ñîáëþäàòü äåéñòâóþùèå
íîðìàòèâíûå òðåáîâàíèÿ, ðåãëàìåíòèðóþùèå
ïðåäñòàâëåíèå îò÷åòîâ î ñåðüåçíûõ íåïðåäâèäåí-
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íûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèÿõ íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïà-
ðàò óïîëíîìî÷åííûì ðåãóëÿòîðíûì îðãàíàì è Ýêñ-
ïåðòíîìó ñîâåòó/Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó.

4.11.2. Â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ê îò÷åò-
íîñòè è â ñðîêè, îïðåäåëåííûå ñïîíñîðîì â ïðî-
òîêîëå, èññëåäîâàòåëü äîëæåí ñîîáùàòü ñïîíñîðó
î ïîáî÷íûõ ÿâëåíèÿõ è/èëè ïàòîëîãè÷åñêèõ èçìå-
íåíèÿõ ëàáîðàòîðíûõ ïàðàìåòðîâ, ïðåäóñìîòðåí-
íûõ ïðîòîêîëîì äëÿ îöåíêè áåçîïàñíîñòè.

4.11.3. Âìåñòå ñ ñîîáùåíèåì î ñìåðòè èñïûòóå-
ìîãî èññëåäîâàòåëü äîëæåí ïðåäîñòàâèòü ïî òðåáî-
âàíèþ ñïîíñîðà è Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî
êîìèòåòà ëþáóþ èíôîðìàöèþ (íàïðèìåð, ïðîòî-
êîë âñêðûòèÿ è ïîñìåðòíûé ýïèêðèç).

4.12.#Досрочное#пре-ращение#или
приостанов-а#исследования

Â ñëó÷àå äîñðî÷íîãî ïðåêðàùåíèÿ èëè ïðèîñòà-
íîâêè èññëåäîâàíèÿ ïî ëþáîé ïðè÷èíå èññëåäîâà-
òåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå äîëæíû íåçàìåäëè-
òåëüíî ñîîáùèòü îá ýòîì èñïûòóåìûì, îáåñïå÷èòü
èì ñîîòâåòñòâóþùåå ëå÷åíèå è ïîñëåäóþùåå íà-
áëþäåíèå, à òàêæå óâåäîìèòü óïîëíîìî÷åííûå ðå-
ãóëÿòîðíûå îðãàíû, åñëè ýòî ïðåäóñìîòðåíî äåé-
ñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè. Êðîìå
òîãî:

4.12.1. Åñëè èññëåäîâàòåëü äîñðî÷íî ïðåêðàùà-
åò èëè ïðèîñòàíàâëèâàåò èññëåäîâàíèå áåç ïðåäâà-
ðèòåëüíîãî ñîãëàñèÿ ñïîíñîðà, îí äîëæåí ñîîáùèòü
îá ýòîì àäìèíèñòðàöèè ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ.
Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå äîëæíû
íåçàìåäëèòåëüíî ïðîèíôîðìèðîâàòü ñïîíñîðà è
Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò î ïðåêðàùå-
íèè èëè ïðèîñòàíîâêå èññëåäîâàíèÿ ñ ïîäðîáíûì
îáúÿñíåíèåì ïðè÷èí â ïèñüìåííîé ôîðìå.

4.12.2. Åñëè ñïîíñîð ïðåêðàùàåò èëè ïðèîñòà-
íàâëèâàåò èñïûòàíèå (ñì. ïóíêò 5.21), èññëåäîâà-
òåëü äîëæåí íåçàìåäëèòåëüíî ñîîáùèòü îá ýòîì àä-
ìèíèñòðàöèè ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ. Èññëåäî-
âàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå äîëæíû íåçàìåä-
ëèòåëüíî ïðîèíôîðìèðîâàòü Ýêñïåðòíûé ñîâåò/
Ýòè÷åñêèé êîìèòåò î ïðåêðàùåíèè èëè ïðèîñòàíîâ-
êå èññëåäîâàíèÿ ñ ïîäðîáíûì îáúÿñíåíèåì ïðè÷èí
â ïèñüìåííîé ôîðìå.

4.12.3. Åñëè Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìè-
òåò îêîí÷àòåëüíî èëè âðåìåííî îòçûâàåò ðåøåíèå/
îäîáðåíèå ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ (ñì. ïóíêòû
3.1.2 è 3.3.9), èññëåäîâàòåëü äîëæåí ñîîáùèòü îá
ýòîì àäìèíèñòðàöèè ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ.
Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå äîëæíû
íåçàìåäëèòåëüíî ïðîèíôîðìèðîâàòü ñïîíñîðà îá
îêîí÷àòåëüíîì èëè âðåìåííîì îòçûâå ðåøåíèÿ/
îäîáðåíèÿ ñ ïîäðîáíûì ïèñüìåííûì îáúÿñíåíè-
åì ïðè÷èí.

4.13.#ИтоGовый#отчет#исследователя

Èññëåäîâàòåëü äîëæåí ñîîáùèòü àäìèíèñòðà-
öèè ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ î çàâåðøåíèè êëè-
íè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå

ó÷ðåæäåíèå äîëæíû ïðåäîñòàâèòü ðåçþìå ðåçóëü-
òàòîâ èññëåäîâàíèÿ â Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé
êîìèòåò, à òàêæå ëþáûå îò÷åòû â óïîëíîìî÷åííûå
ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû ïî èõ òðåáîâàíèþ.

5.+СПОНСОР

5.1.#Обеспечение#-ачества#и#-онтроль
-ачества

5.1.1. Ñïîíñîð íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà âíåäðå-
íèå ñèñòåìû ìåð ïî îáåñïå÷åíèþ è êîíòðîëþ êà-
÷åñòâà èññëåäîâàíèÿ è èõ ñîáëþäåíèå, ðóêîâîäñòâó-
ÿñü äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåííûìè ñòàíäàðòíûìè
îïåðàöèîííûìè ïðîöåäóðàìè ñ öåëüþ ãàðàíòèðî-
âàòü ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ, ïîëó÷åíèå, ðåãèñò-
ðàöèþ è ïðåäñòàâëåíèå äàííûõ â ñîîòâåòñòâèè ñ
ïðîòîêîëîì èññëåäîâàíèÿ, ïðàâèëàìè GCP è äåé-
ñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè.

5.1.2. Ñïîíñîð íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà ïîëó÷å-
íèå ïèñüìåííîãî ñîãëàñèÿ âñåõ âîâëå÷åííûõ ñòî-
ðîí íà ïðåäîñòàâëåíèå ïðÿìîãî äîñòóïà (ñì. ïóíêò
1.21) âî âñå ó÷àñòâóþùèå â èñïûòàíèè êëèíè÷åñ-
êèå áàçû, êî âñåì ïåðâè÷íûì äàííûì/äîêóìåíòàì
è îò÷åòàì äëÿ èõ ìîíèòîðèíãà è àóäèòîðñêèõ ïðî-
âåðîê ñî ñòîðîíû ñïîíñîðà, à òàêæå èíñïåêöèé ñî
ñòîðîíû íàöèîíàëüíûõ è çàðóáåæíûõ óïîëíîìî-
÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

5.1.3. Êîíòðîëü êà÷åñòâà äîëæåí îñóùåñòâëÿòü-
ñÿ íà âñåõ ýòàïàõ ðàáîòû ñ äàííûìè, ÷òîáû îáåñïå-
÷èòü èõ äîñòîâåðíîñòü è ïðàâèëüíîñòü îáðàáîòêè.

5.1.4. Äîãîâîðû, çàêëþ÷àåìûå ìåæäó ñïîíñîðîì
è èññëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèåì èëè
ëþáîé äðóãîé ó÷àñòâóþùåé â èññëåäîâàíèè ñòîðî-
íîé, äîëæíû ñóùåñòâîâàòü â ïèñüìåííîé ôîðìå êàê
÷àñòü ïðîòîêîëà èëè â êà÷åñòâå ñàìîñòîÿòåëüíûõ
äîêóìåíòîâ.

#5.2.#Контра-тная#исследовательс-ая
орGанизация

5.2.1. Ñïîíñîð ìîæåò ïîëíîñòüþ èëè ÷àñòè÷íî
ïåðåäàòü îáÿçàííîñòè è ôóíêöèè, ñâÿçàííûå ñ ïðî-
âåäåíèåì èññëåäîâàíèÿ, êîíòðàêòíîé èññëåäîâà-
òåëüñêîé îðãàíèçàöèè, îäíàêî â êîíå÷íîì ñ÷åòå
îòâåòñòâåííîñòü çà êà÷åñòâî è ïîëíîòó ïîëó÷åííûõ
â õîäå èññëåäîâàíèÿ äàííûõ ëåæèò íà ñïîíñîðå.
Êîíòðàêòíàÿ èññëåäîâàòåëüñêàÿ îðãàíèçàöèÿ äîë-
æíà ñîáëþäàòü ìåðû ïî îáåñïå÷åíèþ è êîíòðîëþ
êà÷åñòâà.

5.2.2. Ôàêò ïåðåäà÷è êîíòðàêòíîé èññëåäîâà-
òåëüñêîé îðãàíèçàöèè ëþáûõ ñâÿçàííûõ ñ èññëåäî-
âàíèåì îáÿçàííîñòåé è ôóíêöèé äîëæåí áûòü äî-
êóìåíòàëüíî îôîðìëåí.

5.2.3. Ëþáûå ñâÿçàííûå ñ èññëåäîâàíèåì îáÿçàí-
íîñòè è ôóíêöèè, íå ïåðåäàííûå êîíòðàêòíîé èñ-
ñëåäîâàòåëüñêîé îðãàíèçàöèè, îñòàþòñÿ â êîìïå-
òåíöèè ñïîíñîðà.

5.2.4. Òðåáîâàíèÿ äàííîãî ðóêîâîäñòâà, êàñàþ-
ùèåñÿ îáÿçàòåëüñòâ ñïîíñîðà, òàêæå äåéñòâèòåëü-
íû è â îòíîøåíèè êîíòðàêòíîé èññëåäîâàòåëüñêîé
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îðãàíèçàöèè â òîé ìåðå, â êîòîðîé êîíòðàêòíàÿ
îðãàíèçàöèÿ ïðèíèìàåò íà ñåáÿ îòâåòñòâåííîñòü çà
ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ.

5.3.#Медицинс-ая#-валифи-ация

Ñïîíñîð äîëæåí íàçíà÷èòü îáëàäàþùèõ ñîîò-
âåòñòâóþùåé ìåäèöèíñêîé êâàëèôèêàöèåé ñîòðóä-
íèêîâ äëÿ ðåøåíèÿ âîïðîñîâ ìåäèöèíñêîãî õàðàê-
òåðà, âîçíèêàþùèõ â õîäå èññëåäîâàíèÿ. Â ñëó÷àå
íåîáõîäèìîñòè äëÿ ýòîé öåëè ìîãóò áûòü ïðèâëå-
÷åíû íåçàâèñèìûå êîíñóëüòàíòû.

5.4.#Дизайн#исследования

5.4.1. Ñïîíñîð äîëæåí ïðèâëåêàòü êâàëèôèöè-
ðîâàííûõ ñîòðóäíèêîâ (áèîñòàòèñòèêîâ, êëèíè÷åñ-
êèõ ôàðìàêîëîãîâ, âðà÷åé) íà âñåõ ýòàïàõ ïðîâåäå-
íèÿ èññëåäîâàíèÿ, íà÷èíàÿ ñî ñòàäèè ñîçäàíèÿ ïðî-
òîêîëà, èíäèâèäóàëüíûõ ðåãèñòðàöèîííûõ ôîðì
èñïûòóåìûõ, ñòàòèñòè÷åñêîãî ïëàíà è çàêàí÷èâàÿ
îáðàáîòêîé äàííûõ, ïîäãîòîâêîé ïðîìåæóòî÷íîãî
è îêîí÷àòåëüíîãî îò÷åòîâ.

5.4.2. Äëÿ ïîëó÷åíèÿ äîïîëíèòåëüíîé èíôîð-
ìàöèè ñì. ðàçäåë 6 «Ïðîòîêîë êëèíè÷åñêîãî èñ-
ïûòàíèÿ è ïîïðàâêè ê ïðîòîêîëó», ðóêîâîäñòâî
ICH «Ñòðóêòóðà è ñîäåðæàíèå îò÷åòîâ î êëèíè÷åñ-
êîì èññëåäîâàíèè», äðóãèå äîêóìåíòû, â êîòîðûõ
ïðåäúÿâëÿþòñÿ òðåáîâàíèÿ ê äèçàéíó, ïðîòîêîëó
è ïðîâåäåíèþ èññëåäîâàíèÿ.

5.5.#ОрGанизация#исследования,
сбор#данных#и#ведение#записей

5.5.1. Ñïîíñîð îáÿçàí ïðèâëåêàòü ëèö, îáëàäà-
þùèõ ñîîòâåòñòâóþùåé êâàëèôèêàöèåé, äëÿ îñó-
ùåñòâëåíèÿ îáùåãî êîíòðîëÿ çà ïðîâåäåíèåì èñ-
ñëåäîâàíèÿ, äëÿ ñáîðà, âåðèôèêàöèè è îáðàáîòêè
äàííûõ, à òàêæå ïîäãîòîâêè îò÷åòîâ îá èññëåäîâà-
íèè.

5.5.2. Ñïîíñîð ìîæåò ñôîðìèðîâàòü Êîìèòåò ïî
íåçàâèñèìîé îöåíêå ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ äëÿ
îñóùåñòâëåíèÿ ïåðèîäè÷åñêîãî êîíòðîëÿ çà õîäîì
èñïûòàíèÿ, îöåíêè äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè è îñíîâ-
íûõ êîíå÷íûõ òî÷åê îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè èçó÷à-
åìîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, à òàêæå äëÿ êîíñóëü-
òèðîâàíèÿ ñïîíñîðà ïî âîïðîñàì ïðîäîëæåíèÿ,
èçìåíåíèÿ ìåòîäîëîãèè èëè ïðåêðàùåíèÿ èññëå-
äîâàíèÿ. Êîìèòåò äîëæåí èìåòü äîêóìåíòàëüíî
îôîðìëåííûå ñòàíäàðòíûå îïåðàöèîííûå ïðîöå-
äóðû è âåñòè ïðîòîêîëû âñåõ ñâîèõ çàñåäàíèé.

5.5.3. Ïðè èñïîëüçîâàíèè êîìïüþòåðíûõ ñïîñî-
áîâ ñáîðà äàííûõ è/èëè ñèñòåìû óäàëåííîãî ââîäà
äàííûõ, ñïîíñîð äîëæåí:

a) îáåñïå÷èòü è äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü ñîîò-
âåòñòâèå ñèñòåì êîìïüþòåðíîãî ñáîðà äàííûõ òðå-
áîâàíèÿì, ïðåäúÿâëÿåìûì ñïîíñîðîì ê ïîëíîòå
ñáîðà äàííûõ, òî÷íîñòè, íàäåæíîñòè è âîñïðîèçâî-
äèìîñòè îïåðàöèé, âûïîëíÿåìûõ ñèñòåìîé (ò.å. âà-
ëèäèðîâàíèå ñèñòåìû);

b) èìåòü ñòàíäàðòíûå îïåðàöèîííûå ïðîöåäó-
ðû ïî èñïîëüçîâàíèþ ýòèõ ñèñòåì;

c) óáåäèòüñÿ â òîì, ÷òî ñèñòåìû ïîçâîëÿþò êîð-
ðåêòèðîâàòü äàííûå òîëüêî ïðè îäíîâðåìåííîé ðå-
ãèñòðàöèè âíåñåííûõ èçìåíåíèé è ÷òî îäíàæäû ââå-
äåííûå äàííûå íå ìîãóò áûòü óäàëåíû (ò.å. èìåòü
êîìïüþòåðíûé «äîêóìåíòàëüíûé ñëåä»);

d) èìåòü ñèñòåìó çàùèòû äàííûõ îò íåñàíêöèî-
íèðîâàííîãî äîñòóïà;

e) èìåòü ñïèñîê ëèö, óïîëíîìî÷åííûõ ðåäàêòè-
ðîâàòü äàííûå (ñì. ïóíêòû 4.1.5 è 4.9.3);

f) ðåãóëÿðíî îñóùåñòâëÿòü ðåçåðâíîå êîïèðîâà-
íèå äàííûõ;

g) ïðåäóñìîòðåòü âîçìîæíîñòü ñîáëþäåíèÿ òðå-
áîâàíèé ñëåïîãî ìåòîäà (ò.å. ñîõðàíÿòü «ñëåïîòó» âî
âðåìÿ ââîäà è îáðàáîòêè äàííûõ).

5.5.4. Åñëè äàííûå ïîäâåðãàþòñÿ èçìåíåíèÿì â
ïðîöåññå îáðàáîòêè, âñåãäà äîëæíà ñóùåñòâîâàòü
âîçìîæíîñòü èõ ñðàâíåíèÿ ñ èñõîäíûìè äàííûìè.

5.5.5. Äëÿ èäåíòèôèêàöèè êîíêðåòíîãî èñïûòó-
åìîãî ñïîíñîð äîëæåí èñïîëüçîâàòü óíèêàëüíûå
èäåíòèôèêàöèîííûå êîäû èñïûòóåìûõ (ñì. ïóíêò
1.5.8).

5.5.6. Ñïîíñîð èëè äðóãèå ëèöà, îáëàäàþùèå
ïðàâàìè ñîáñòâåííîñòè íà äàííûå ïî èññëåäîâà-
íèþ, äîëæíû õðàíèòü âñå îñíîâíûå äîêóìåíòû
êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê ñïîí-
ñîðó (ñì. ðàçäåë 8 «Îñíîâíûå äîêóìåíòû êëèíè÷åñ-
êîãî èññëåäîâàíèÿ»).

5.5.7. Ñïîíñîð äîëæåí õðàíèòü âñå îòíîñÿùèåñÿ
ê íåìó îñíîâíûå äîêóìåíòû ïî èññëåäîâàíèþ â
ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ðåãóëÿòîðíûõ óïîë-
íîìî÷åííûõ îðãàíîâ òåõ ñòðàí, â êîòîðûõ ïðåïà-
ðàò çàðåãèñòðèðîâàí è/èëè ñïîíñîð ïëàíèðóåò ïî-
äàòü çàÿâêó íà åãî ðåãèñòðàöèþ.

5.5.8. Ïðè ïðåêðàùåíèè êëèíè÷åñêîãî ýòàïà ðàç-
ðàáîòêè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
(ïî îäíîìó èëè âñåì ïîêàçàíèÿì, ïóòÿì ââåäåíèÿ,
ëåêàðñòâåííûì ôîðìàì), ñïîíñîð äîëæåí õðàíèòü
îòíîñÿùóþñÿ ê íåìó îñíîâíóþ äîêóìåíòàöèþ ïî
èññëåäîâàíèþ â òå÷åíèå ïî êðàéíåé ìåðå 2 ëåò ñ
ìîìåíòà îôèöèàëüíîãî ïðåêðàùåíèÿ êëèíè÷åñêîé
ðàçðàáîòêè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èëè â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíè-
ÿìè.

5.5.9. Ïðè ïðåêðàùåíèè êëèíè÷åñêîé ðàçðàáîò-
êè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ñïîíñîð
îáÿçàí ñîîáùèòü îá ýòîì âñåì ó÷àñòâóþùèì â èñ-
ïûòàíèè èññëåäîâàòåëÿì/ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäå-
íèÿì è óïîëíîìî÷åííûì ðåãóëÿòîðíûì îðãàíàì.

5.5.10. Â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè íîðìà-
òèâíûìè òðåáîâàíèÿìè ôàêò ïåðåäà÷è ïðàâ ñîá-
ñòâåííîñòè íà äàííûå î ïðåïàðàòå íóæíî äîâîäèòü
äî ñâåäåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ èíñòàíöèé.

5.5.11. Îñíîâíûå äîêóìåíòû, îòíîñÿùèåñÿ ê ñïîí-
ñîðó, äîëæíû õðàíèòüñÿ íå ìåíåå 2 ëåò ïîñëå óòâåðæ-
äåíèÿ ïîñëåäíåé çàÿâêè íà ëèöåíçèðîâàíèå ëåêàð-
ñòâåííîãî ñðåäñòâà â ñòðàíå-ó÷àñòíèöå ICH è äî òåõ
ïîð, ïîêà íè îäíà èç çàÿâîê íå íàõîäèòñÿ íà ðàññìîò-
ðåíèè è íå ïëàíèðóåòñÿ ïîäà÷à íîâûõ çàÿâîê, èëè íå
ìåíåå 2 ëåò ïîñëå îôèöèàëüíîãî ïðåêðàùåíèÿ êëè-
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íè÷åñêîé ðàçðàáîòêè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà. Ýòè äîêóìåíòû äîëæíû õðàíèòüñÿ â òå÷å-
íèå áîëåå äëèòåëüíîãî ñðîêà â ñëó÷àå, åñëè ýòî ïðå-
äóñìàòðèâàåòñÿ äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðå-
áîâàíèÿìè èëè äîãîâîðîì ñî ñïîíñîðîì.

5.5.12. Ñïîíñîð äîëæåí ñîîáùèòü èññëåäîâàòå-
ëþ/ìåäèöèíñêîìó ó÷ðåæäåíèþ â ïèñüìåííîé ôîð-
ìå î íåîáõîäèìîñòè õðàíèòü äîêóìåíòàöèþ ïî èñ-
ñëåäîâàíèþ è óâåäîìèòü åãî îá èñòå÷åíèè ñðîêà
õðàíåíèÿ.

5.6.#Выбор#исследователя

5.6.1. Ñïîíñîð îòâå÷àåò çà âûáîð èññëåäîâàòåëÿ/
ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ. Èññëåäîâàòåëü äîëæåí
îáëàäàòü ñîîòâåòñòâóþùåé ïðîôåññèîíàëüíîé ïîä-
ãîòîâêîé è îïûòîì, à òàêæå èìåòü âñå âîçìîæíîñ-
òè (ñì. ïóíêòû 4.1 è 4.2) äëÿ ïîëíîöåííîãî ïðîâå-
äåíèÿ äàííîãî èññëåäîâàíèÿ. Â îáÿçàííîñòè ñïîí-
ñîðà òàêæå âõîäèò íàçíà÷åíèå êîîðäèíàöèîííîãî
êîìèòåòà è/èëè èññëåäîâàòåëÿ-êîîðäèíàòîðà äëÿ
ìíîãîöåíòðîâûõ èññëåäîâàíèé.

5.6.2. Äî ïîäïèñàíèÿ äîãîâîðà ñ èññëåäîâàòåëåì/
ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèåì íà ïðîâåäåíèå èññëå-
äîâàíèÿ ñïîíñîð äîëæåí çàáëàãîâðåìåííî ïðåäî-
ñòàâèòü èññëåäîâàòåëþ/ìåäèöèíñêîìó ó÷ðåæäåíèþ
äëÿ îçíàêîìëåíèÿ ïðîòîêîë è Áðîøþðó èññëåäîâà-
òåëÿ â òåêóùåé ðåäàêöèè.

5.6.3. Ñïîíñîð äîëæåí ïîëó÷èòü ñîãëàñèå èññëå-
äîâàòåëÿ/ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ:

a) ïðîâîäèòü èññëåäîâàíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðà-
âèëàìè GCP è äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðå-
áîâàíèÿìè (ñì. ïóíêò 4.1.3), à òàêæå ñ ïðîòîêîëîì,
ñîãëàñîâàííûì ñî ñïîíñîðîì è óòâåðæäåííûì/
îäîáðåííûì Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êî-
ìèòåòîì (ñì. ïóíêò 4.5.1);

b) ñîáëþäàòü óñòàíîâëåííûå ïðîöåäóðû ñáîðà/
ïðåäîñòàâëåíèÿ äàííûõ;

c) íå ïðåïÿòñòâîâàòü ïðîâåäåíèþ ìîíèòîðèíãà,
àóäèòîðñêèõ ïðîâåðîê è èíñïåêöèé (ñì. ïóíêò
4.1.4);

d) õðàíèòü îñíîâíóþ äîêóìåíòàöèþ ïî èññëåäî-
âàíèþ äî òåõ ïîð, ïîêà ñïîíñîð íå ñîîáùèò èññëå-
äîâàòåëþ/ìåäèöèíñêîìó ó÷ðåæäåíèþ îá èñòå÷åíèè
ñðîêà õðàíåíèÿ äîêóìåíòàöèè (ñì. ïóíêòû 4.9.4 è
5.5.12).

Ñïîíñîð è èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæ-
äåíèå äîëæíû ïîäïèñàòü ïðîòîêîë èëè îòäåëüíîå
ñîãëàøåíèå â ïîäòâåðæäåíèå äîñòèãíóòîé äîãîâî-
ðåííîñòè.

5.7.#Распределение#ф;н-ций#и
обязанностей

Äî íà÷àëà èññëåäîâàíèÿ ñïîíñîð äîëæåí ñôîð-
ìóëèðîâàòü è ðàñïðåäåëèòü ôóíêöèîíàëüíûå îáÿ-
çàííîñòè, ñâÿçàííûå ñ ïðîâåäåíèåì èññëåäîâàíèÿ.

5.8.#Выплаты#испыт;емым#и
исследователям

5.8.1. Åñëè ïðåäóñìîòðåíî äåéñòâóþùèìè íîð-
ìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè, ñïîíñîð äîëæåí îáåñ-

ïå÷èòü ñòðàõîâàíèå èñïûòóåìûì è âçÿòü íà ñåáÿ
ñóäåáíûå è ôèíàíñîâûå èçäåðæêè èññëåäîâàòåëÿ/
ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ â ñëó÷àå ïðåäúÿâëåíèÿ
èì èñêîâ â ñâÿçè ñ èññëåäîâàíèåì, çà èñêëþ÷åíèåì
òåõ èç íèõ, êîòîðûå ÿâëÿþòñÿ ðåçóëüòàòîì ïðåñòóï-
íîé õàëàòíîñòè è/èëè ãðóáîãî íåäîñìîòðà, äîïó-
ùåííîãî âðà÷îì.

5.8.2. Ðàáî÷èå äîêóìåíòû ñïîíñîðà äîëæíû ñî-
äåðæàòü óêàçàíèå íà òî, ÷òî ðàñõîäû íà ëå÷åíèå èñ-
ïûòóåìûõ â ñëó÷àå íàíåñåíèÿ âðåäà èõ çäîðîâüþ â
õîäå èññëåäîâàíèÿ êîìïåíñèðóåò ñïîíñîð â ñîîò-
âåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâà-
íèÿìè.

5.8.3. Â ñëó÷àå, êîãäà èñïûòóåìûì îïëà÷èâàþò
èõ ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè, ðàçìåð è ñïîñîá âûïëàò
äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü äåéñòâóþùèì íîðìàòèâ-
íûì òðåáîâàíèÿì.

5.9.#Финансирование

Ôèíàíñîâûå àñïåêòû èññëåäîâàíèÿ ñëåäóåò îãî-
âîðèòü â ïèñüìåííîì ñîãëàøåíèè ìåæäó ñïîíñî-
ðîì è èññëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèåì.

5.10.#Подача#заяв-и/;ведомления
;полномоченных#реG;ляторных#орGанов
(для#пол;чения#разрешения#на
-линичес-ое#испытание)

Äî íà÷àëà êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ñïîíñîð
(èëè ñïîíñîð ñîâìåñòíî ñ èññëåäîâàòåëåì, åñëè ýòî
ïðåäóñìîòðåíî äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðå-
áîâàíèÿìè) äîëæåí ïîäàòü çàÿâêó è âñå íåîáõîäè-
ìûå äîêóìåíòû â ñîîòâåòñòâóþùèé óïîëíîìî÷åí-
íûé îðãàí, êîòîðûé èõ ðàññìàòðèâàåò, ïðèíèìàåò
è/èëè âûäàåò ðàçðåøåíèå (â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâó-
þùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè) íà ïðîâåäå-
íèå êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ. Çàÿâêà/óâåäîìëå-
íèå äîëæíû áûòü äàòèðîâàíû è ñîäåðæàòü èíôîð-
ìàöèþ, ïîçâîëÿþùóþ èäåíòèôèöèðîâàòü ïðîòîêîë
èññëåäîâàíèÿ.

5.11.#Решение#Э-спертноGо#совета/
Этичес-оGо#-омитета

5.11.1. Ñïîíñîð äîëæåí ïîëó÷èòü îò èññëåäîâà-
òåëÿ/ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ ñëåäóþùóþ èí-
ôîðìàöèþ:

a) íàçâàíèå è àäðåñ Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñ-
êîãî êîìèòåòà, ïðîâîäÿùåãî ýêñïåðòèçó èññëåäîâà-
íèÿ;

b) ñïðàâêó îò Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî
êîìèòåòà î òîì, ÷òî îí îñíîâàí è äåéñòâóåò ñîãëàñ-
íî ïðàâèëàì GCP, ñîîòâåòñòâóþùèì çàêîíàì è äåé-
ñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì;

c) äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåííîå ðàçðåøåíèå/
îäîáðåíèå ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ, âûäàííîå
Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êîìèòåòîì è, åñëè
òðåáóåòñÿ, óòâåðæäåííûå/îäîáðåííûå êîïèè ïðî-
òîêîëà, ôîðìû ïèñüìåííîãî èíôîðìèðîâàííîãî
ñîãëàñèÿ è äðóãèõ ìàòåðèàëîâ, ïðåäîñòàâëÿåìûõ èñ-
ïûòóåìûì, à òàêæå ìàòåðèàëû äëÿ íàáîðà èñïûòó-
åìûõ â èññëåäîâàíèå, äîêóìåíòàöèþ ïî âûïëàòàì



ÓÊÐÀ¯ÍÑÜÊÈÉ ÌÅÄÈ×ÍÈÉ ×ÀÑÎÏÈÑ � ¹ 1 (27) � I/I I  200282

ÍÀËÅÆÍÀ ÊË²Í²×ÍÀ ÏÐÀÊÒÈÊÀ
è êîìïåíñàöèÿì èñïûòóåìûì è äðóãèå äîêóìåíòû,
çàòðåáîâàííûå Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì
êîìèòåòîì.

5.11.2. Â ñëó÷àå, åñëè äëÿ âûäà÷è ðàçðåøåíèÿ/
îäîáðåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ Ýêñïåðò-
íûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò òðåáóåò âíåñòè èç-
ìåíåíèÿ â äîêóìåíòàöèþ ïî èññëåäîâàíèþ, íàïðè-
ìåð, â ïðîòîêîë, ñòàíäàðòíûå ïðîöåäóðû, ôîðìó
ïèñüìåííîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ èëè äðó-
ãèå ïðåäîñòàâëÿåìûå èñïûòóåìûì ìàòåðèàëû,
ñïîíñîð äîëæåí ïîëó÷èòü îò èññëåäîâàòåëÿ êîïèè
âñåõ èçìåíåííûõ äîêóìåíòîâ è óçíàòü äàòó ïîëó÷å-
íèÿ ðàçðåøåíèÿ/îäîáðåíèÿ Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/
Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà.

5.11.3. Ñïîíñîð äîëæåí ïîëó÷èòü îò èññëåäîâà-
òåëÿ/ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ êîïèè äàòèðîâàí-
íûõ ïîâòîðíûõ ðàçðåøåíèÿ/îäîáðåíèÿ èëè ðåøå-
íèÿ îá îòçûâå èëè ïðèîñòàíîâêå ðàíåå âûäàííûõ
ðàçðåøåíèÿ/îäîáðåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èññëåäîâà-
íèÿ.

5.12.#Информация#об#исслед;емом
ле-арственном#препарате

5.12.1. Â õîäå ïëàíèðîâàíèÿ êëèíè÷åñêîãî èñ-
ñëåäîâàíèÿ ñïîíñîð äîëæåí ïðåäîñòàâèòü äîñòàòî÷-
íîå êîëè÷åñòâî äîêëèíè÷åñêèõ è/èëè êëèíè÷åñêèõ
äàííûõ î áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ëåêàð-
ñòâåííîãî ñðåäñòâà, îïðàâäûâàþùèõ åãî ïðèìåíå-
íèå ó ÷åëîâåêà, â äàííîé ïîïóëÿöèè èñïûòóåìûõ,
ïðè èñïîëüçîâàíèè ïëàíèðóåìûõ äîç, êóðñîâ è ñïî-
ñîáîâ ââåäåíèÿ.

5.12.2. Ñïîíñîð äîëæåí îáíîâëÿòü Áðîøþðó èñ-
ñëåäîâàòåëÿ ïî ìåðå ïîëó÷åíèÿ íîâîé èíôîðìàöèè
î ïðåïàðàòå (ñì. ðàçäåë 7 «Áðîøþðà èññëåäîâàòå-
ëÿ»).

5.13.#Производство,#;па-ов-а,
мар-иров-а#и#-одирование
исслед;емоGо#ле-арственноGо
препарата

5.13.1. Ñïîíñîð äîëæåí ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî èñ-
ñëåäóåìûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò (âêëþ÷àÿ àê-
òèâíûå ïðåïàðàòû ñðàâíåíèÿ è ïëàöåáî) îõàðàêòå-
ðèçîâàí â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàäèåé åãî ðàçðàáîòêè,
à òàêæå ïðîèçâîäèòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè
GMP, è, åñëè íåîáõîäèìî, êîäèðóåòñÿ è ìàðêèðó-
åòñÿ òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû îáåñïå÷èòü «ñëåïîòó» èñ-
ñëåäîâàíèÿ. Êðîìå òîãî, ìàðêèðîâêà ëåêàðñòâåííî-
ãî ñðåäñòâà äîëæíà îòâå÷àòü äåéñòâóþùèì íîðìà-
òèâíûì òðåáîâàíèÿì.

5.13.2. Ñïîíñîð äîëæåí óêàçàòü òåìïåðàòóðó,
ñðîê è óñëîâèÿ õðàíåíèÿ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà (íàïðèìåð, õðàíèòü â çàùèùåííîì
îò ñâåòà ìåñòå), ðàñòâîðèòåëè è ïðîöåäóðû äëÿ ðàñò-
âîðåíèÿ èëè âîññòàíîâëåíèÿ ïðåïàðàòà ïåðåä ïðè-
ìåíåíèåì, à òàêæå, åñëè íåîáõîäèìî, ïðèñïî-
ñîáëåíèÿ äëÿ èíôóçèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.
Ñïîíñîð äîëæåí äîâåñòè ýòè òðåáîâàíèÿ äî ñâåäå-
íèÿ âñåõ ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ (ìîíèòîðîâ, èñ-

ñëåäîâàòåëåé, ïðîâèçîðîâ, ëèö, îòâåòñòâåííûõ çà
õðàíåíèå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà).

5.13.3. Óïàêîâêà èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà äîëæíà çàùèùàòü åãî îò çàãðÿçíåíèÿ èëè
ïîð÷è ïðè òðàíñïîðòèðîâêå è õðàíåíèè.

5.13.4. Â ðàìêàõ ñëåïîãî ìåòîäà ñèñòåìà êîäè-
ðîâàíèÿ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
äîëæíà âêëþ÷àòü â ñåáÿ ìåõàíèçì, ïîçâîëÿþùèé
èäåíòèôèöèðîâàòü ïðåïàðàò â ñëó÷àå íåîòëîæíûõ
ñîñòîÿíèé, íî â òî æå âðåìÿ íå äîïóñêàþùèé âîç-
ìîæíîñòè íåçàìåòíîãî ðàñêðûòèÿ êîäà.

5.13.5. Â ñëó÷àå ñóùåñòâåííîãî èçìåíåíèÿ â õîäå
êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ñîñòàâà è/èëè òåõíîëîãèè
èçãîòîâëåíèÿ ëåêàðñòâåííîé ôîðìû èññëåäóåìîãî
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà ñðàâíåíèÿ, ïðåæäå ÷åì ëåêàðñòâåííûé ïðå-
ïàðàò ñ íîâûì ñîñòàâîì ïîäâåðãíåòñÿ êëèíè÷åñêî-
ìó èçó÷åíèþ äîëæíû áûòü ïðîâåäåíû äîïîëíè-
òåëüíûå èññëåäîâàíèÿ (íàïðèìåð, ñòàáèëüíîñòè,
ðàñòâîðèìîñòè, áèîäîñòóïíîñòè) ñ öåëüþ îöåíèòü,
íàñêîëüêî ñóùåñòâåííî äàííûå èçìåíåíèÿ ñïîñîá-
íû ïîâëèÿòü íà ôàðìàêîêèíåòèêó ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà.

5.14.#Постав-а,#;чет#и#хранение
исслед;емоGо#ле-арственноGо
препарата

5.14.1. Ñïîíñîð îòâå÷àåò çà îáåñïå÷åíèå èññëå-
äîâàòåëÿ/ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ èññëåäóåìûì
ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðàòîì.

5.14.2. Èññëåäóåìûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò
ìîæåò ïîñòàâëÿòüñÿ ñïîíñîðîì èññëåäîâàòåëþ/â
ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå òîëüêî ïîñëå òîãî, êàê îò
Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà è óïîë-
íîìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ áóäóò ïîëó÷å-
íû íåîáõîäèìûå ðàçðåøåíèå/îäîáðåíèå íà ïðîâå-
äåíèå èññëåäîâàíèÿ.

5.14.3. Â ïèñüìåííûõ ïðîöåäóðàõ ñïîíñîðà äîëæ-
íû ñîäåðæàòüñÿ èíñòðóêöèè äëÿ èññëåäîâàòåëÿ/ìå-
äèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ ïî ïðàâèëàì õðàíåíèÿ è
ó÷åòà ïåðåäàííîãî èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà è âåäåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùåé äîêóìåíòà-
öèè. Äîëæíû áûòü îïèñàíû ïðîöåäóðû ïîëó÷åíèÿ,
ó÷åòà, õðàíåíèÿ, âûäà÷è ïðåïàðàòà, èçúÿòèÿ íåèñ-
ïîëüçîâàííîãî èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà ó èñïûòóåìûõ è âîçâðàùåíèÿ åãî ñïîíñîðó
(èëè äðóãèå ñïîñîáû óòèëèçàöèè ïðåïàðàòà, óñòà-
íîâëåííûå ñïîíñîðîì è íå ïðîòèâîðå÷àùèå äåé-
ñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì).

5.14.4. Ñïîíñîð îáÿçàí:
a) îáåñïå÷èâàòü ñâîåâðåìåííóþ ïîñòàâêó èññëå-

äóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èññëåäîâàòåëþ;
b) äîêóìåíòàëüíî îôîðìëÿòü ïðîöåäóðû äîñòàâ-

êè, ïðèåìêè, âûäà÷è, âîçâðàòà è óíè÷òîæåíèÿ èñ-
ñëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (ñì. ðàçäåë 8
«Îñíîâíûå äîêóìåíòû êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâà-
íèÿ»);

c) îòðàáîòàòü ïðîöåäóðó èçúÿòèÿ èññëåäóåìîãî
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà è îôîðìëåíèÿ ñîîòâåò-
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ñòâóþùèõ àêòîâ (íàïðèìåð, ïðè îòçûâå áðàêîâàí-
íûõ ïàðòèé, âîçâðàùåíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà
ïîñëå îêîí÷àíèÿ èññëåäîâàíèé èëè ïî èñòå÷åíèè
ñðîêà ãîäíîñòè);

d) ñîáëþäàòü ïðîöåäóðû óòèëèçàöèè îñòàòêîâ
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà è âåñòè
ñîîòâåòñòâóþùóþ äîêóìåíòàöèþ.

5.14.5. Ñïîíñîð îáÿçàí:
a) ïðèíÿòü ìåðû, îáåñïå÷èâàþùèå ñòàáèëüíîñòü

èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà íà ïðîòÿ-
æåíèè âñåãî èññëåäîâàíèÿ;

b) ïðè íåîáõîäèìîñòè èìåòü äîñòàòî÷íîå êîëè-
÷åñòâî èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ
îöåíêè åãî ñîîòâåòñòâèÿ íîðìàòèâíî-òåõíè÷åñêîé
äîêóìåíòàöèè, äîêóìåíòàëüíî îôîðìëÿòü ðåçóëü-
òàòû âûáîðî÷íîãî àíàëèçà ñåðèé ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà ñ óêàçàíèåì èõ õàðàêòåðèñòèê. Åñëè ïî-
çâîëÿåò ñòàáèëüíîñòü ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà,
õðàíèòü åãî îáðàçöû äî îêîí÷àíèÿ àíàëèçà äàííûõ
ïî åãî èññëåäîâàíèþ èëè â òå÷åíèå ñðîêà, îïðåäå-
ëåííîãî äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíè-
ÿìè, â çàâèñèìîñòè îò òîãî, êàêîé ïåðèîä õðàíåíèÿ
ÿâëÿåòñÿ áîëåå ïðîäîëæèòåëüíûì.

5.15.#Дост;п#-#до-;ментации#по
исследованию

5.15.1. Ñïîíñîð äîëæåí óáåäèòüñÿ â òîì, ÷òî ïðî-
òîêîë èëè äðóãîå ñîãëàøåíèå ñ èññëåäîâàòåëåì/ìå-
äèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèåì ïðåäóñìàòðèâàåò íåïî-
ñðåäñòâåííûé äîñòóï ê èñõîäíûì äàííûì/äîêóìåí-
òàì äëÿ ïðîâåäåíèÿ ìîíèòîðèíãà èññëåäîâàíèÿ,
àóäèòà, ïðîâåðîê Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì
êîìèòåòîì è èíñïåêöèè ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè.

5.15.2. Ñïîíñîð äîëæåí óáåäèòüñÿ â òîì, ÷òî êàæ-
äûé èñïûòóåìûé äàë ïèñüìåííîå ñîãëàñèå íà ïðÿ-
ìîé äîñòóï ê åãî èëè åå ïåðâè÷íîé ìåäèöèíñêîé
äîêóìåíòàöèè äëÿ ïðîâåäåíèÿ ìîíèòîðèíãà, àóäè-
òà, ïðîâåðîê Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êî-
ìèòåòîì è èíñïåêöèè ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè.

5.16.#Информация#по#безопасности

5.16.1. Ñïîíñîð íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà îöåí-
êó áåçîïàñíîñòè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà â òå÷åíèå âñåãî êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

5.16.2. Ñïîíñîð îáÿçàí íåçàìåäëèòåëüíî óâåäî-
ìèòü èññëåäîâàòåëÿ/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå, à
òàêæå óïîëíîìî÷åííûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû îáî
âñåõ óñòàíîâëåííûõ ôàêòàõ, êîòîðûå ìîãóò íåáëà-
ãîïðèÿòíî ïîâëèÿòü íà áåçîïàñíîñòü èñïûòóåìûõ,
ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ èëè ðåøåíèå Ýêñïåðòíî-
ãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà î ïðîäîëæåíèè èñ-
ñëåäîâàíèÿ (ðàçðåøåíèå/îäîáðåíèå).

5.17.#Сообщение#о#побочных#реа-циях

5.17.1. Ñïîíñîð îáÿçàí ñâîåâðåìåííî íàïðàâëÿòü
îò÷åòû îáî âñåõ ñåðüåçíûõ è íåïðåäâèäåííûõ ïî-
áî÷íûõ ðåàêöèÿõ íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò âñåì
ó÷àñòâóþùèì â èñïûòàíèè èññëåäîâàòåëÿì, Ýêñ-
ïåðòíîìó ñîâåòó/Ýòè÷åñêîìó êîìèòåòó è, åñëè òðå-
áóåòñÿ, óïîëíîìî÷åííûì ðåãóëÿòîðíûì îðãàíàì.

5.17.2. Òàêèå ýêñïðåññ-îò÷åòû î ïîáî÷íûõ ëåêàð-
ñòâåííûõ ðåàêöèÿõ äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü äåé-
ñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì è ðóêîâîä-
ñòâó ICH «Clinical Safety Data Management: Defini-
tions and Standards for Expedited Reporting» �
«Îáðàùåíèå ñ äàííûìè ïî êëèíè÷åñêîé áåçîïàñ-
íîñòè: òåðìèíîëîãèÿ è ñòàíäàðòû ýêñïðåññ-îò÷åò-
íîñòè».

5.17.3. Ñïîíñîð äîëæåí ïðåäîñòàâëÿòü â óïîëíî-
ìî÷åííûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû íîâûå äàííûå ïî
áåçîïàñíîñòè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåä-
ñòâà è ïåðèîäè÷åñêèå îò÷åòû â ñîîòâåòñòâèè ñ äåé-
ñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè.

5.18.#МониторинG

5.18.1. Çàäà÷è
Ìîíèòîðèíã ïðîâîäèòñÿ, ÷òîáû óáåäèòüñÿ â òîì,

÷òî:
a) îáåñïå÷åíà îõðàíà ïðàâ è çäîðîâüÿ èñïûòóå-

ìûõ;
b) ïîëó÷åííûå äàííûå ÿâëÿþòñÿ òî÷íûìè, ïîë-

íûìè è íå ïðîòèâîðå÷àò ïåðâè÷íîé äîêóìåíòàöèè;
c) èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ

óòâåðæäåííûì ïðîòîêîëîì/ïîïðàâêàìè â òåêóùåé
ðåäàêöèè, ïðàâèëàìè GCP è äåéñòâóþùèìè íîð-
ìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè.

5.18.2. Íàçíà÷åíèå ìîíèòîðîâ è èõ êâàëèôèêà-
öèÿ

a) Ìîíèòîðû íàçíà÷àþòñÿ ñïîíñîðîì.
b) Ìîíèòîð äîëæåí èìåòü ñîîòâåòñòâóþùóþ ïîä-

ãîòîâêó, à òàêæå îáëàäàòü íàó÷íûìè è/èëè ïðàêòè-
÷åñêèìè ìåäèöèíñêèìè çíàíèÿìè, íåîáõîäèìûìè
äëÿ íàäëåæàùåãî âûïîëíåíèÿ ñâîèõ ôóíêöèé. Íå-
îáõîäèìî äîêóìåíòàëüíîå ïîäòâåðæäåíèå êâàëè-
ôèêàöèè ìîíèòîðà.

c) Ìîíèòîð äîëæåí áûòü õîðîøî çíàêîì ñî ñâîé-
ñòâàìè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà,
ïðîòîêîëîì èññëåäîâàíèÿ, ôîðìîé ïèñüìåííîãî
èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ è äðóãèìè ïðåäîñòàâ-
ëÿåìûìè èñïûòóåìîìó ìàòåðèàëàìè, ñòàíäàðòíû-
ìè îïåðàöèîííûìè ïðîöåäóðàìè ñïîíñîðà, ïðàâè-
ëàìè GCP è äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáî-
âàíèÿìè.

5.18.3. Îáúåì è îñîáåííîñòè ìîíèòîðèíãà
Ñïîíñîð îáÿçàí îáåñïå÷èòü ïðîâåäåíèå ìîíè-

òîðèíãà èññëåäîâàíèÿ äîëæíûì îáðàçîì. Ñïîíñîð
äîëæåí îïðåäåëèòü îáúåì è îñîáåííîñòè ìîíèòî-
ðèíãà, êîòîðûå çàâèñÿò îò öåëåé è çàäà÷, äèçàéíà,
ñëîæíîñòè è «ñëåïîòû» èññëåäîâàíèÿ, êîëè÷åñòâà
èñïûòóåìûõ è êîíå÷íûõ òî÷åê èññëåäîâàíèÿ. Îáû÷-
íî ìîíèòîðèíã ïðîâîäèòñÿ íà êëèíè÷åñêîé áàçå äî,
âî âðåìÿ è ïîñëå îêîí÷àíèÿ èññëåäîâàíèÿ. Â èñêëþ-
÷èòåëüíûõ ñëó÷àÿõ ñïîíñîð ìîæåò ðåøèòü, ÷òî ïðî-
âåäåíèå ìîíèòîðèíãà íà êëèíè÷åñêîé áàçå â ñî-
÷åòàíèè ñ òàêèìè ïðîöåäóðàìè, êàê ñåìèíàðû è
âñòðå÷è ñ èññëåäîâàòåëÿìè, ïðåäîñòàâëåíèå èññëå-
äîâàòåëþ ïîäðîáíîãî ïèñüìåííîãî ðóêîâîäñòâà,
îáåñïå÷èâàþò ïðîâåäåíèå èñïûòàíèÿ â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè GCP. Âûáîð äàííûõ äëÿ ïðî-
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âåðêè ìîæåò áûòü îñíîâàí íà ñòàòèñòè÷åñêèõ ìå-
òîäàõ.

5.18.4. Îáÿçàííîñòè ìîíèòîðà
Âûïîëíÿÿ ñëåäóþùèå ôóíêöèè, ìîíèòîð â ñî-

îòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ñïîíñîðà îáÿçàí ñëåäèòü
çà òåì, ÷òîáû èññëåäîâàíèå ïðîâîäèëîñü è äîêóìåí-
òàëüíî îôîðìëÿëîñü äîëæíûì îáðàçîì:

a) Äåéñòâóåò êàê îñíîâíîå ñâÿçóþùåå çâåíî ìåæ-
äó ñïîíñîðîì è èññëåäîâàòåëåì.

b) Óáåæäàåòñÿ â òîì, ÷òî èññëåäîâàòåëü îáëàäàåò
äîëæíîé êâàëèôèêàöèåé, îïûòîì è âîçìîæíîñòÿ-
ìè äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ (ñì. ïóíêòû 4.1,
4.2 è 5.6); ÷òî ïîìåùåíèÿ, îòâåäåííûå äëÿ öåëåé èñ-
ñëåäîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ ëàáîðàòîðèè è îáîðóäîâàíèå,
à òàêæå ïåðñîíàë, ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì ê
ïðîâåäåíèþ èññëåäîâàíèÿ áåçîïàñíûì è äîëæíûì
îáðàçîì íà ïðîòÿæåíèè âñåãî èñïûòàíèÿ.

c) Â îòíîøåíèè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà ìîíèòîð óáåæäàåòñÿ â òîì, ÷òî:

i) ñîáëþäàþòñÿ óñëîâèÿ è ñðîêè õðàíåíèÿ ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà è åãî ïîñòàâëÿþò â
äîñòàòî÷íîì êîëè÷åñòâå íà ïðîòÿæåíèè âñå-
ãî èññëåäîâàíèÿ;
ii) èññëåäóåìûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò ïî-
ëó÷àþò òîëüêî èñïûòóåìûå, ñîîòâåòñòâóþ-
ùèå êðèòåðèÿì îòáîðà â äîçàõ, êîòîðûå îïðå-
äåëåíû ïðîòîêîëîì èññëåäîâàíèÿ;
iii) èñïûòóåìûì ïðåäîñòàâëåíû íåîáõîäèìûå
èíñòðóêöèè ïî ïðàâèëüíîìó ïðèåìó, õðàíå-
íèþ, ó÷åòó è âîçâðàòó èññëåäóåìîãî ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà;
iv) ïîëó÷åíèå, èñïîëüçîâàíèå è âîçâðàò èññëå-
äóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà íà êëèíè-
÷åñêîé áàçå êîíòðîëèðóåòñÿ è äîêóìåíòàëüíî
îôîðìëÿåòñÿ;
v) óòèëèçàöèÿ îñòàòêîâ èññëåäóåìîãî ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà íà êëèíè÷åñêîé áàçå
îñóùåñòâëÿåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíè-
ÿìè ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ è ñïîíñîðà.

d) Óáåæäàåòñÿ â òîì, ÷òî èññëåäîâàòåëü äåéñòâó-
åò â ñîîòâåòñòâèè ñ óòâåðæäåííûì ïðîòîêîëîì è
ïîïðàâêàìè ê íåìó.

e) Óäîñòîâåðÿåòñÿ â òîì, ÷òî èíôîðìèðîâàííîå
ñîãëàñèå ïîëó÷åíî â ïèñüìåííîé ôîðìå ó êàæäîãî
èñïûòóåìîãî äî åãî âêëþ÷åíèÿ â èññëåäîâàíèå.

f) Ñëåäèò çà òåì, ÷òîáû èññëåäîâàòåëü ïîëó÷èë
Áðîøþðó èññëåäîâàòåëÿ â òåêóùåé ðåäàêöèè, âñå
äîêóìåíòû, ïðåïàðàòû è ðàñõîäíûå ìàòåðèàëû,
íåîáõîäèìûå äëÿ íàäëåæàùåãî ïðîâåäåíèÿ èññëå-
äîâàíèÿ, â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè íîðìà-
òèâíûìè òðåáîâàíèÿìè.

g) Ñëåäèò çà òåì, ÷òîáû èññëåäîâàòåëü è åãî ñî-
òðóäíèêè ïîëó÷èëè âñþ íåîáõîäèìóþ èíôîðìàöèþ
î ïðîâîäèìîì èñïûòàíèè.

h) Ñëåäèò çà òåì, ÷òîáû èññëåäîâàòåëü è åãî ñî-
òðóäíèêè âûïîëíÿëè ñâÿçàííûå ñ èññëåäîâàíèåì
îáÿçàííîñòè â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ïðîòî-
êîëà èëè äðóãîãî ïèñüìåííîãî ñîãëàøåíèÿ ìåæäó
ñïîíñîðàìè è èññëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì ó÷-

ðåæäåíèåì è íå ïåðåäàâàëè ñâîè ôóíêöèè íåóïîë-
íîìî÷åííûì ëèöàì.

i) Ñëåäèò çà òåì, ÷òîáû èññëåäîâàòåëü âêëþ÷àë â
èññëåäîâàíèå òîëüêî òåõ èñïûòóåìûõ, êîòîðûå ñî-
îòâåòñòâóþò êðèòåðèÿì îòáîðà.

j) Ñîîáùàåò î òåìïàõ íàáîðà èñïûòóåìûõ â èñ-
ñëåäîâàíèå.

k) Ñëåäèò çà òåì, ÷òîáû äàííûå â ïåðâè÷íûõ è
äðóãèõ äîêóìåíòàõ èññëåäîâàíèÿ áûëè òî÷íûìè,
èñ÷åðïûâàþùèìè è çàíîñèëèñü ñâîåâðåìåííî.

l) Ñëåäèò çà òåì, ÷òîáû îò÷åòû, óâåäîìëåíèÿ,
çàÿâêè è äðóãèå äîêóìåíòû ïðåäîñòàâëÿëèñü èññëå-
äîâàòåëåì ñâîåâðåìåííî, áûëè óäîáî÷èòàåìû, äà-
òèðîâàíû, èäåíòèôèöèðîâàëè èññëåäîâàíèå è ñî-
äåðæàëè òî÷íóþ è ïîäðîáíóþ èíôîðìàöèþ.

m) Ñâåðÿåò çàïèñè â èíäèâèäóàëüíûõ ðåãèñòðà-
öèîííûõ ôîðìàõ èñïûòóåìûõ ñ ïåðâè÷íûìè è äðó-
ãèìè äîêóìåíòàìè íà ïðåäìåò ïîëíîòû è òî÷íîñòè
ïðåäñòàâëåííûõ â íèõ äàííûõ. Ñ îñîáîé òùàòåëü-
íîñòüþ ìîíèòîð äîëæåí ïðîâåðèòü, ÷òî:

i) äàííûå, ñáîð êîòîðûõ ïðåäóñìîòðåí ïðî-
òîêîëîì èññëåäîâàíèÿ, ïðàâèëüíî ïåðåíî-
ñÿòñÿ â êàðòó èñïûòóåìîãî è ñîîòâåòñòâóþò
äàííûì ïåðâè÷íîé äîêóìåíòàöèè;
ii) ëþáûå èçìåíåíèÿ äîçû èññëåäóåìîãî ëåêàð-
ñòâåííîãî ñðåäñòâà è/èëè ïðîâîäèìîé òåðàïèè
äîêóìåíòàëüíî îôîðìëÿþòñÿ äëÿ êàæäîãî èñ-
ïûòóåìîãî;
iii) ïîáî÷íûå ÿâëåíèÿ, ñîïóòñòâóþùåå ëå÷å-
íèå è èíòåðêóððåíòíûå çàáîëåâàíèÿ ðåãèñò-
ðèðóþòñÿ â èíäèâèäóàëüíîé ðåãèñòðàöèîí-
íîé ôîðìå â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè
ïðîòîêîëà;
iv) â èíäèâèäóàëüíóþ ðåãèñòðàöèîííóþ ôîð-
ìó èñïûòóåìîãî çàíîñÿòñÿ ñâåäåíèÿ î ïðîïó-
ùåííûõ èñïûòóåìûì âèçèòàõ ê âðà÷ó, îáñëå-
äîâàíèÿõ è îñìîòðàõ;
v) âñå ñëó÷àè èñêëþ÷åíèÿ è âûáûâàíèÿ èñ-
ïûòóåìûõ èç èññëåäîâàíèÿ ðåãèñòðèðóþòñÿ
è îáúÿñíÿþòñÿ â èíäèâèäóàëüíîé ðåãèñòðà-
öèîííîé ôîðìå.

n) Ñîîáùàåò èññëåäîâàòåëþ îá îøèáî÷íûõ, ïðî-
ïóùåííûõ è íåðàçáîð÷èâûõ çàïèñÿõ â èíäèâèäóàëü-
íîé ðåãèñòðàöèîííîé ôîðìå. Ìîíèòîð äîëæåí ñëå-
äèòü çà òåì, ÷òîáû íåîáõîäèìûå èñïðàâëåíèÿ,
äîáàâëåíèÿ èëè âû÷åðêèâàíèÿ áûëè ñäåëàíû, äà-
òèðîâàíû, îáúÿñíåíû (åñëè íåîáõîäèìî) è ïàðàôè-
ðîâàíû ñàìèì èññëåäîâàòåëåì èëè óïîëíîìî÷åí-
íûì èì ñîòðóäíèêîì (ïðåäîñòàâëåíèå òàêèõ ïîë-
íîìî÷èé íåîáõîäèìî çàäîêóìåíòèðîâàòü).

o) Êîíòðîëèðîâàòü ñâîåâðåìåííîñòü è ïðàâèëü-
íîñòü ïðåäîñòàâëåíèÿ îò÷åòîâ î ïîáî÷íûõ ÿâëåíè-
ÿõ ñîãëàñíî òðåáîâàíèÿì GCP, ïðîòîêîëà èññëåäî-
âàíèÿ, Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà,
ñïîíñîðà è ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

p) Ñëåäèòü çà òåì, ÷òîáû èññëåäîâàòåëü âåë íå-
îáõîäèìóþ äîêóìåíòàöèþ ïî èññëåäîâàíèþ (ñì.
ðàçäåë 8 «Îñíîâíûå äîêóìåíòû êëèíè÷åñêîãî èñ-
ñëåäîâàíèÿ»).
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q) Óêàçûâàåò èññëåäîâàòåëþ íà íàðóøåíèå ïðî-

òîêîëà, ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîííûõ ïðîöåäóð, ïðà-
âèë GCP, äåéñòâóþùèõ íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé,
à òàêæå îáåñïå÷èâàåò ïðèíÿòèå íàäëåæàùèõ ìåð âî
èçáåæàíèå ïîâòîðåíèÿ îáíàðóæåííûõ íàðóøåíèé.

5.18.5. Ïðîöåäóðû ìîíèòîðèíãà
Ìîíèòîð ñîáëþäàåò ñòàíäàðòíûå îïåðàöèîííûå

è äðóãèå ïðîöåäóðû, óñòàíîâëåííûå ñïîíñîðîì äëÿ
ìîíèòîðèíãà äàííîãî èññëåäîâàíèÿ.

5.18.6. Îò÷åò ìîíèòîðà
a) Êàæäûé âèçèò íà êëèíè÷åñêóþ áàçó èëè ïå-

ðåãîâîðû/ïåðåïèñêà ñ èññëåäîâàòåëåì èëè åãî ñî-
òðóäíèêàìè ïî âîïðîñàì ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ
ñîïðîâîæäàþòñÿ ïèñüìåííûì îò÷åòîì, êîòîðûé
íåîáõîäèìî íàïðàâèòü ñïîíñîðó.

b) Â îò÷åòå óêàçûâàþò äàòó, íàçâàíèå ìåäèöèí-
ñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ, ôàìèëèþ ìîíèòîðà, èññëåäîâà-
òåëÿ èëè äðóãîãî ëèöà, ñ êîòîðûì âåëèñü ïåðåãîâî-
ðû/ïåðåïèñêà.

c) Îò÷åò äîëæåí âêëþ÷àòü êðàòêîå îïèñàíèå
îáúåêòîâ ïðîâåðêè, ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû, âûÿâ-
ëåííûå íåäîñòàòêè è íàðóøåíèÿ, âûâîäû, îïèñà-
íèå ïðèíÿòûõ èëè ïëàíèðóåìûõ ìåð è/èëè ðåêî-
ìåíäàöèè ïî óñòðàíåíèþ íàðóøåíèé.

d) Ôàêò ðàññìîòðåíèÿ îò÷åòà è ðåçóëüòàòû ïî-
ñëåäóþùåãî êîíòðîëÿ ïî èòîãàì îò÷åòà ìîíèòîðèí-
ãà äîêóìåíòàëüíî îôîðìëÿþòñÿ óïîëíîìî÷åííûì
ïðåäñòàâèòåëåì ñïîíñîðà.

5.19.#А;дит

Ïðè ïðîâåäåíèè àóäèòà, ÿâëÿþùåãîñÿ îäíîé èç
ìåð îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà èññëåäîâàíèÿ, ñïîíñîð
äîëæåí ïðèíÿòü âî âíèìàíèå ñëåäóþùèå ìîìåíòû:

5.19.1. Çàäà÷è àóäèòà
Çàäà÷åé ïðîâîäèìîãî ñïîíñîðîì àóäèòà ÿâëÿåò-

ñÿ îöåíêà ñîîòâåòñòâèÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ
ïðîòîêîëó, ñòàíäàðòíûì îïåðàöèîííûì ïðîöåäó-
ðàì, ïðàâèëàì GCP è äåéñòâóþùèì íîðìàòèâíûì
òðåáîâàíèÿì. Àóäèò ÿâëÿåòñÿ ñàìîñòîÿòåëüíîé ïðî-
öåäóðîé, íå ñâÿçàííîé ñ âûïîëíåíèåì òåêóùåãî ìî-
íèòîðèíãà è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà.

5.19.2. Âûáîð àóäèòîðà è åãî êâàëèôèêàöèÿ
a) Äëÿ ïðîâåäåíèÿ àóäèòà ñïîíñîð äîëæåí íàçíà-

÷èòü ëèö, íå ó÷àñòâóþùèõ â ïðîâåäåíèè äàííîãî
èññëåäîâàíèÿ è íå çàâèñèìûõ îò ïðè÷àñòíûõ ê ïðî-
âåäåíèþ ýòîãî èññëåäîâàíèÿ ñòðóêòóð.

b) Ñïîíñîð äîëæåí óáåäèòüñÿ â òîì, ÷òî àóäèòîðû
îáëàäàþò äîñòàòî÷íîé ïîäãîòîâêîé è îïûòîì äëÿ ïðî-
âåäåíèÿ àóäèòà äîëæíûì îáðàçîì. Êâàëèôèêàöèÿ
àóäèòîðà äîëæíà áûòü äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðæäåíà.

5.19.3. Ïðîöåäóðû àóäèòà
a) Ñïîíñîð äîëæåí ãàðàíòèðîâàòü ïðîâåäåíèå

àóäèòà êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ/ïðè÷àñòíûõ
ñòðóêòóð â ñîîòâåòñòâèè ñ ïèñüìåííûìè ñòàíäàðò-
íûìè ïðîöåäóðàìè, êîòîðûå îïðåäåëÿþò îáúåêòû
àóäèòà, ìåòîä è ÷àñòîòó ïðîâåäåíèÿ ïðîâåðîê, à òàê-
æå ôîðìó è ñîäåðæàíèå îò÷åòîâ àóäèòîðà.

b) Ïëàí ïðîâåäåíèÿ àóäèòà è ïðîöåäóðû àóäèòà
äîëæíû çàâèñåòü îò çíà÷èìîñòè äàííîãî èññëåäî-

âàíèÿ ñ òî÷êè çðåíèÿ ïîäà÷è ðåãèñòðàöèîííîé çà-
ÿâêè â óïîëíîìî÷åííûé ðåãóëÿòîðíûé îðãàí, êî-
ëè÷åñòâà èñïûòóåìûõ, òèïà è ñëîæíîñòè èññëåäî-
âàíèÿ, ñòåïåíè ðèñêà äëÿ èñïûòóåìûõ è âûÿâëåí-
íûõ â õîäå èññëåäîâàíèÿ ïðîáëåì.

c) Ðåçóëüòàòû àóäèòà íåîáõîäèìî äîêóìåíòàëü-
íî îôîðìèòü.

d) Óïîëíîìî÷åííîìó ðåãóëÿòîðíîìó îðãàíó íå
îáÿçàòåëüíî ðåãóëÿðíî çàïðàøèâàòü àóäèòîðñêèå
îò÷åòû, ÷òîáû ñîõðàíèòü íåçàâèñèìîñòü è öåííîñòü
ôóíêöèè àóäèòà. Óïîëíîìî÷åííûé ðåãóëÿòîðíûé
îðãàí ìîæåò èçúÿâèòü æåëàíèå îçíàêîìèòüñÿ ñ ñî-
äåðæàíèåì àóäèòîðñêîãî îò÷åòà â ñëó÷àå âûÿâëåíèÿ
ñåðüåçíûõ íàðóøåíèé òðåáîâàíèé GCP èëè â õîäå
ñóäåáíûõ ðàçáèðàòåëüñòâ.

e) Â ñëó÷àÿõ, îïðåäåëåííûõ çàêîíîäàòåëüñòâîì
èëè ïîäçàêîííûìè àêòàìè, ñïîíñîð äîëæåí ïðåä-
ñòàâèòü ñâèäåòåëüñòâî î ïðîâåäåííîì àóäèòå.

5.20.#Нар;шение#требований#-
проведению#исследования

5.20.1. Â ñëó÷àå íàðóøåíèÿ òðåáîâàíèé ïðîòî-
êîëà, ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîííûõ ïðîöåäóð, GCP
è/èëè äåéñòâóþùèõ íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé èñ-
ñëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèåì èëè ñî-
òðóäíèêàìè ñïîíñîðà, ñïîíñîð äîëæåí íåìåäëåí-
íî ïðèíÿòü ìåðû, íàïðàâëåííûå íà óñòðàíåíèå
âûÿâëåííûõ íàðóøåíèé.

5.20.2. Åñëè â õîäå ìîíèòîðèíãà è/èëè àóäèòà
âûÿâëÿþòñÿ ñåðüåçíûå è/èëè ïîâòîðÿþùèåñÿ íà-
ðóøåíèÿ òðåáîâàíèé ê ïðîâåäåíèþ èññëåäîâàíèÿ,
ñïîíñîð äîëæåí îòñòðàíèòü èññëåäîâàòåëÿ/ìåäè-
öèíñêîå ó÷ðåæäåíèå îò ó÷àñòèÿ â èñïûòàíèè. Åñëè
ó÷àñòèå èññëåäîâàòåëÿ/ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ
â èññëåäîâàíèè ïðåêðàùåíî ïî ïðè÷èíå íàðóøå-
íèÿ èìè âûøåóêàçàííûõ òðåáîâàíèé, ñïîíñîð äîë-
æåí íåìåäëåííî ñîîáùèòü îá ýòîì â óïîëíîìî÷åí-
íûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû.

5.21.#Досрочное#пре-ращение#или
приостанов-а#исследования

Â ñëó÷àå, åñëè èññëåäîâàíèå äîñðî÷íî ïðåêðàùå-
íî èëè ïðèîñòàíîâëåíî, ñïîíñîð äîëæåí íåìåäëåí-
íî ñîîáùèòü îá ýòîì â óïîëíîìî÷åííûå ðåãóëÿòîð-
íûå îðãàíû, à òàêæå èññëåäîâàòåëþ/ìåäèöèíñêîìó
ó÷ðåæäåíèþ ñ óêàçàíèåì ïðè÷èí ïðåêðàùåíèÿ èëè
ïðèîñòàíîâêè èññëåäîâàíèÿ. Â ñîîòâåòñòâèè ñ äåé-
ñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè òðåáîâàíèÿìè ñïîíñîð
èëè èññëåäîâàòåëü/ìåäèöèíñêîå ó÷ðåæäåíèå íåìåä-
ëåííî èçâåùàþò Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êî-
ìèòåò î ôàêòå è ïðè÷èíàõ ïðåêðàùåíèÿ èëè ïðèîñ-
òàíîâêè èññëåäîâàíèÿ.

5.22.#Отчеты#о#-линичес-ом#испытании/
исследовании

Âíå çàâèñèìîñòè îò òîãî, áûëî ëè èññëåäîâàíèå
çàêîí÷åíî èëè äîñðî÷íî ïðåêðàùåíî, ñïîíñîð äîë-
æåí îáåñïå÷èòü ïîäãîòîâêó îò÷åòîâ î êëèíè÷åñêîì
èññëåäîâàíèè è èõ ïðåäîñòàâëåíèå â ðåãóëÿòîðíûå
îðãàíû â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâ-
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íûìè òðåáîâàíèÿìè. Ñïîíñîð òàêæå äîëæåí îáåñ-
ïå÷èòü ñîîòâåòñòâèå îò÷åòîâ î êëèíè÷åñêèõ èñïû-
òàíèÿõ, âõîäÿùèõ â ñîñòàâ çàÿâêè íà ëèöåíçèðîâà-
íèå (ðåãèñòðàöèþ) ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, òðå-
áîâàíèÿì ðóêîâîäñòâà ICH «Ñòðóêòóðà è ñîäåðæàíèå
îò÷åòîâ î êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè».*

5.23.#МноGоцентровые#-линичес-ие
исследования

Ïðè ïðîâåäåíèè ìíîãîöåíòðîâûõ èññëåäîâàíèé
ñïîíñîð äîëæåí îáåñïå÷èòü ñîáëþäåíèå ñëåäóþùèõ
ïîëîæåíèé:

5.23.1. Âñå èññëåäîâàòåëè ïðîâîäÿò êëèíè÷åñêîå
èñïûòàíèå â ñòðîãîì ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîòîêîëîì,
ñîãëàñîâàííûì ñî ñïîíñîðîì è ïðè íåîáõîäèìîñ-
òè ñ óïîëíîìî÷åííûìè ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè
è óòâåðæäåíèåì/îäîáðåíèåì Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/
Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà.

5.23.2. Ôîðìàò èíäèâèäóàëüíîé ðåãèñòðàöèîí-
íîé ôîðìû ïîçâîëÿåò âíåñòè â íåå íåîáõîäèìûå
äàííûå íà âñåõ êëèíè÷åñêèõ áàçàõ ìíîãîöåíòðîâûõ
èñïûòàíèé. Èññëåäîâàòåëÿì, îñóùåñòâëÿþùèì
ñáîð äîïîëíèòåëüíûõ äàííûõ, ïðåäîñòàâëÿþòñÿ
âñïîìîãàòåëüíûå ðåãèñòðàöèîííûå ôîðìû èñïû-
òóåìûõ, ñïåöèàëüíî ðàçðàáîòàííûå äëÿ âíåñåíèÿ
ýòîé èíôîðìàöèè.

5.23.3. Îáÿçàííîñòè èññëåäîâàòåëÿ-êîîðäèíàòî-
ðà è äðóãèõ èññëåäîâàòåëåé äîêóìåíòàëüíî îôîðì-
ëÿþòñÿ äî íà÷àëà èññëåäîâàíèÿ.

5.23.4. Âñå èññëåäîâàòåëè ïîëó÷àþò èíñòðóêöèè
ïî ñîáëþäåíèþ ïðîòîêîëà, åäèíûõ ñòàíäàðòîâ
îöåíêè êëèíè÷åñêèõ è ëàáîðàòîðíûõ äàííûõ, à òàê-
æå ïî çàïîëíåíèþ èíäèâèäóàëüíûõ ðåãèñòðàöèîí-
íûõ ôîðì èñïûòóåìûõ.

5.23.5. Èññëåäîâàòåëè èìåþò âîçìîæíîñòü ñâÿ-
çàòüñÿ äðóã ñ äðóãîì.

6.+ПРОТОКОЛ+КЛИНИЧЕСКОГО
ИСПЫТАНИЯ+И+ПОПРАВКИ+К+ПРОТОКОЛУ

Êàê ïðàâèëî, ïðîòîêîë êëèíè÷åñêîãî èñïûòà-
íèÿ âêëþ÷àåò â ñåáÿ ðàçäåëû, ïðåäñòàâëåííûå íèæå.
Îäíàêî èíôîðìàöèÿ, êàñàþùàÿñÿ êëèíè÷åñêèõ áàç,
ìîæåò áûòü ïðåäñòàâëåíà íà îòäåëüíûõ ñòðàíèöàõ
ïðîòîêîëà èëè â îòäåëüíîì äîãîâîðå. Êðîìå òîãî,
íåêîòîðûå èç ïðåäñòàâëåííûõ íèæå ðàçäåëîâ ìîãóò
âõîäèòü â ñîñòàâ äðóãèõ äîêóìåíòîâ, íà êîòîðûå
èìåþòñÿ ññûëêè â ïðîòîêîëå èññëåäîâàíèÿ, íàïðè-
ìåð â Áðîøþðó èññëåäîâàòåëÿ.

6.1.#Общие#сведения

6.1.1. Íàçâàíèå èññëåäîâàíèÿ, êîä ïðîòîêîëà,
äàòà. Â ïîïðàâêàõ ê ïðîòîêîëó äîëæíû áûòü óêàçà-
íû èõ íîìåðà è äàòû ïðèíÿòèÿ.

6.1.2. Íàçâàíèå ñïîíñîðà è ôàìèëèÿ ìîíèòîðà,
à òàêæå èõ àäðåñà (åñëè îíè îòëè÷àþòñÿ).

6.1.3. Ôàìèëèÿ è äîëæíîñòü ëèöà, óïîëíîìî÷åí-
íîãî ïîäïèñûâàòü ñî ñòîðîíû ñïîíñîðà ïðîòîêîë è
ïîïðàâêè ê íåìó.

6.1.4. Ôàìèëèÿ, äîëæíîñòü, àäðåñ è òåëåôîí ñïå-
öèàëèñòà â îáëàñòè ìåäèöèíû (ñòîìàòîëîãèè), îò-
âå÷àþùåãî çà ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ ñî ñòîðî-
íû ñïîíñîðà.

6.1.5. Ôàìèëèÿ è äîëæíîñòü èññëåäîâàòåëÿ (èñ-
ñëåäîâàòåëåé), îòâåòñòâåííîãî çà ïðîâåäåíèå èñïû-
òàíèÿ. Àäðåñ è òåëåôîí ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ
(êëèíè÷åñêîé áàçû).

6.1.6. Ôàìèëèÿ, äîëæíîñòü, àäðåñ è òåëåôîí êâà-
ëèôèöèðîâàííîãî âðà÷à (ñòîìàòîëîãà), íåñóùåãî
îòâåòñòâåííîñòü çà ïðèíÿòèå âñåõ ðåøåíèé ìåäè-
öèíñêîãî (ñòîìàòîëîãè÷åñêîãî) õàðàêòåðà íà êëè-
íè÷åñêîé áàçå (åñëè äàííîå ëèöî íå ÿâëÿåòñÿ èñ-
ñëåäîâàòåëåì).

6.1.7. Íàçâàíèå è àäðåñà êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòî-
ðèé è äðóãèõ êëèíè÷åñêèõ è/èëè äèàãíîñòè÷åñêèõ
îòäåëåíèé è/èëè ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèé, ó÷à-
ñòâóþùèõ â èññëåäîâàíèè.

6.2.#Обоснование#исследования

6.2.1. Íàçâàíèå è îïèñàíèå èññëåäóåìîãî ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

6.2.2. Ðåçþìå èìåþùèõ ïîòåíöèàëüíî êëèíè-
÷åñêóþ çíà÷èìîñòü ðåçóëüòàòîâ äîêëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèé, à òàêæå ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèé, çíà÷èìûõ äëÿ äàííîãî èñïûòàíèÿ.

6.2.3. Êðàòêîå îïèñàíèå èçâåñòíûõ è ïðåäïîëà-
ãàåìûõ ðèñêîâ è ïîëüçû äëÿ èñïûòóåìûõ.

6.2.4. Îïèñàíèå è îáîñíîâàíèå ñïîñîáà ââåäå-
íèÿ, äîçèðîâàíèÿ, ñõåìû è äëèòåëüíîñòè ââåäåíèÿ
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

6.2.5. Óêàçàíèå íà òî, ÷òî äàííîå êëèíè÷åñêîå
èñïûòàíèå áóäåò ïðîâîäèòüñÿ ñ ñîáëþäåíèåì ïðî-
òîêîëà, GCP è äåéñòâóþùèõ íîðìàòèâíûõ òðåáî-
âàíèé.

6.2.6. Õàðàêòåðèñòèêà ïîïóëÿöèè èñïûòóåìûõ.
6.2.7. Ññûëêè íà ïóáëèêàöèè è äðóãèå èñòî÷íè-

êè èíôîðìàöèè, èñïîëüçîâàííûå ïðè ïëàíèðîâà-
íèè è äëÿ îáîñíîâàíèÿ èññëåäîâàíèÿ.

6.3.#Цели#и#задачи#исследования

Ïîäðîáíîå îïèñàíèå öåëåé è çàäà÷ èññëåäîâà-
íèÿ.

6.4.#Дизайн#исследования

Íàó÷íàÿ îáîñíîâàííîñòü èññëåäîâàíèÿ è äîñòî-
âåðíîñòü äàííûõ âî ìíîãîì çàâèñÿò îò äèçàéíà èñ-
ñëåäîâàíèÿ. Îïèñàíèå äèçàéíà èññëåäîâàíèÿ äîë-
æíî âêëþ÷àòü:

6.4.1. Ñïåöèàëüíóþ ôîðìóëèðîâêó î ïåðâè÷íûõ
è âòîðè÷íûõ (åñëè çàïëàíèðîâàíû) êîíå÷íûõ òî÷-
êàõ, êîòîðûå áóäóò èçìåðÿòüñÿ â õîäå èññëåäîâàíèÿ.

6.4.2. Îïèñàíèå âèäà/äèçàéíà èññëåäîâàíèÿ (íà-
ïðèìåð, äâîéíîé ñëåïîé, ïëàöåáî-êîíòðîëèðóå-
ìûé ìåòîä, ìåòîä ïàðàëëåëüíûõ ãðóïï) è ñõåìàòè-
÷åñêîå èçîáðàæåíèå äèçàéíà, ïðîöåäóð è ñòàäèé
èññëåäîâàíèÿ.

*Ïðèìå÷àíèå. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòèì ðóêîâîäñòâîì
â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ äîïóñêàåòñÿ ïðåäñòàâëåíèå ñîêðà-
ùåííîãî îò÷åòà îá èññëåäîâàíèè.
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6.4.3. Îïèñàíèå ìåð, ïîçâîëÿþùèõ ñíèçèòü/èç-

áåæàòü ñèñòåìàòè÷åñêîé îøèáêè, ñâÿçàííîé ñ õî-
äîì èññëåäîâàíèé:

a) ðàíäîìèçàöèÿ,
b) ïðèìåíåíèå ñëåïîãî ìåòîäà.
6.4.4. Îïèñàíèå èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà, åãî äîçèðîâàíèÿ è ñõåìû ââåäåíèÿ. Ðàç-
äåë âêëþ÷àåò â ñåáÿ òàêæå îïèñàíèå ëåêàðñòâåííîé
ôîðìû, óïàêîâêè è ìàðêèðîâêè èññëåäóåìîãî ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

6.4.5. Ïëàíèðóåìàÿ äëèòåëüíîñòü ó÷àñòèÿ èñïû-
òóåìûõ â èññëåäîâàíèè, îïèñàíèå ïîñëåäîâàòåëü-
íîñòè è ïðîäîëæèòåëüíîñòè âñåõ ýòàïîâ, âêëþ÷àÿ
ïåðèîä ïîñëåäóþùåãî íàáëþäåíèÿ (åñëè ïðåäó-
ñìîòðåí).

6.4.6. Îïèñàíèå ïðàâèë ïðåêðàùåíèÿ èëè êðè-
òåðèåâ ïðåðûâàíèÿ âñåãî èññëåäîâàíèÿ, åãî ÷àñòè
èëè ó÷àñòèÿ îòäåëüíûõ èñïûòóåìûõ.

6.4.7. Ïðîöåäóðû ó÷åòà èññëåäóåìîãî ëåêàðñò-
âåííîãî ïðåïàðàòà, âêëþ÷àÿ ïëàöåáî è ïðåïàðàò
ñðàâíåíèÿ (åñëè ïðåäóñìîòðåí).

6.4.8. Ñîõðàíåíèå «ñëåïîòû» èññëåäîâàíèÿ è
ïðîöåäóðà ðàñêðûòèÿ ðàíäîìèçàöèîííûõ êîäîâ.

6.4.9. Ïåðå÷åíü âñåõ äàííûõ, âíîñèìûõ íåïî-
ñðåäñòâåííî â èíäèâèäóàëüíóþ ðåãèñòðàöèîííóþ
ôîðìó èñïûòóåìîãî (ò.å. íå ïåðåíåñåííûõ èç äðó-
ãèõ äîêóìåíòîâ èëè êîìïüþòåðíûõ ôàéëîâ) è ðàñ-
ñìàòðèâàåìûõ â êà÷åñòâå ïåðâè÷íûõ äàííûõ.

6.5.#В-лючение#и#ис-лючение
испыт;емых

6.5.1. Êðèòåðèè âêëþ÷åíèÿ èñïûòóåìûõ â èññëå-
äîâàíèå.

6.5.2. Êðèòåðèè íå âêëþ÷åíèÿ èñïûòóåìûõ â
èññëåäîâàíèå.

6.5.3. Êðèòåðèè èñêëþ÷åíèÿ èñïûòóåìûõ èç èñ-
ñëåäîâàíèÿ (ò.å. êðèòåðèè ïðåêðàùåíèÿ ââåäåíèÿ
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà/ëå÷åíèÿ â
õîäå èñïûòàíèÿ), à òàêæå ïðîöåäóðû, ðåãëàìåíòè-
ðóþùèå:

a) îáñòîÿòåëüñòâà è ïðîöåäóðû èñêëþ÷åíèÿ èñ-
ïûòóåìîãî èç èñïûòàíèÿ/ïðåêðàùåíèÿ ââåäåíèÿ
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà;

b) ïåðå÷åíü è ñðîêè ïîëó÷åíèÿ äàííûõ â îòíî-
øåíèè èñêëþ÷åííûõ èñïûòóåìûõ;

c) ìåòîä çàìåíû èñïûòóåìûõ;
d) ïîñëåäóþùåå íàáëþäåíèå ëèö, èñêëþ÷åííûõ

èç èñïûòàíèÿ (èëè ïîñëå äîñðî÷íîãî ïðåêðàùåíèÿ
ââåäåíèÿ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà).

6.6.#Лечение#испыт;емых

6.6.1. Äëÿ êàæäîé ãðóïïû èñïûòóåìûõ äîëæíû
áûòü ïðåäñòàâëåíû ñâåäåíèÿ î âñåõ ïðèìåíÿåìûõ
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ, âêëþ÷àÿ èõ íàçâàíèÿ,
äîçû, ñõåìû, ñïîñîáû ââåäåíèÿ, ïåðèîäû ëå÷åíèÿ,
â òîì ÷èñëå ïåðèîä ïîñëåäóþùåãî íàáëþäåíèÿ èñ-
ïûòóåìûõ.

6.6.2. Ñïîñîáû ëå÷åíèÿ/ïðåïàðàòû, êîòîðûå
ïðîòîêîëîì ðàçðåøåíû ê ïðèìåíåíèþ (âêëþ÷àÿ

íåîòëîæíóþ òåðàïèþ) èëè æå èõ íå ðàçðåøåíî èñ-
ïîëüçîâàòü ïåðåä è/èëè âî âðåìÿ èñïûòàíèÿ.

6.6.3. Ïðîöåäóðû ïðîâåðêè ñîáëþäåíèÿ èñïû-
òóåìûì ðåæèìà ëå÷åíèÿ.

6.7.#Оцен-а#эффе-тивности

6.7.1. Ïåðå÷åíü ïîêàçàòåëåé ýôôåêòèâíîñòè.
6.7.2. Ìåòîäû è ñðîêè îöåíêè, ðåãèñòðàöèè è

ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêè ïîêàçàòåëåé ýôôåêòèâ-
íîñòè.

6.8.#Оцен-а#безопасности

6.8.1. Ïåðå÷åíü ïîêàçàòåëåé áåçîïàñíîñòè.
6.8.2. Ìåòîäû è ñðîêè îöåíêè, ðåãèñòðàöèè è

ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêè ïîêàçàòåëåé áåçîïàñíî-
ñòè.

6.8.3. Òðåáîâàíèÿ ê îò÷åòíîñòè, ïðîöåäóðû ðå-
ãèñòðàöèè è ñîîáùåíèÿ î ïîáî÷íûõ ÿâëåíèÿõ è
èíòåðêóððåíòíûõ çàáîëåâàíèÿõ.

6.8.4. Âèä è ïðîäîëæèòåëüíîñòü íàáëþäåíèÿ èñ-
ïûòóåìûõ ïîñëå âîçíèêíîâåíèÿ ïîáî÷íûõ ÿâëå-
íèé.

6.9.#Статисти-а

6.9.1. Îïèñàíèå âñåõ ìåòîäîâ ñòàòèñòè÷åñêîé
îáðàáîòêè äàííûõ. Ýòàïû èññëåäîâàíèÿ, íà êîòî-
ðûõ ïðîâîäèòñÿ ïðîìåæóòî÷íûé àíàëèç.

6.9.2. Ïðåäïîëàãàåìîå ÷èñëî èñïûòóåìûõ, âêëþ-
÷àåìûõ â èññëåäîâàíèå. Â ñëó÷àå ìíîãîöåíòðîâîãî
êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ ÷èñëî âêëþ÷àåìûõ â èñ-
ñëåäîâàíèå èñïûòóåìûõ óêàçûâàåòñÿ äëÿ êàæäîé
êëèíè÷åñêîé áàçû îòäåëüíî. Îáîñíîâàíèå ðàçìåðà
âûáîðêè, âêëþ÷àÿ ðàññóæäåíèÿ èëè âû÷èñëåíèÿ,
ëåæàùèå â îñíîâå îïðåäåëåíèÿ ñòàòèñòè÷åñêîé
ìîùíîñòè èññëåäîâàíèÿ è êëèíè÷åñêîé çíà÷èìîñ-
òè ðàçëè÷èé.

6.9.3. Ïðèìåíÿåìûé óðîâåíü çíà÷èìîñòè.
6.9.4. Êðèòåðèè ïðåêðàùåíèÿ èñïûòàíèé.
6.9.5. Ïðîöåäóðû ðåãèñòðàöèè îòñóòñòâóþùèõ,

íåàíàëèçèðóåìûõ è ôàëüñèôèöèðîâàííûõ äàííûõ.
6.9.6. Ïðîöåäóðû ñîîáùåíèÿ î ëþáûõ îòêëîíå-

íèÿõ îò ïåðâîíà÷àëüíîãî ïëàíà ñòàòèñòè÷åñêîé îá-
ðàáîòêè (âñå íàðóøåíèÿ ïåðâîíà÷àëüíîãî ïëàíà
ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêè äîëæíû áûòü îïèñàíû è
îáîñíîâàíû â ïîïðàâêàõ ê ïðîòîêîëó è/èëè îêîí-
÷àòåëüíîì îò÷åòå îá èññëåäîâàíèè).

6.9.7. Êàòåãîðèè èñïûòóåìûõ, äàííûå êîòîðûõ
âêëþ÷àþòñÿ â ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç (íàïðèìåð,
âñå ðàíäîìèçèðîâàííûå èñïûòóåìûå, âñå èñïûòó-
åìûå, õîòÿ áû îäèí ðàç ïîëó÷èâøèå èññëåäóåìûé
ïðåïàðàò, èëè âñå èñïûòóåìûå, õîòÿ áû îäèí ðàç
ïîëó÷èâøèå èññëåäóåìûé ïðåïàðàò, èëè âñå èñïû-
òóåìûå, óäîâëåòâîðÿþùèå ñïåöèàëüíûì êðèòåðè-
ÿì âêëþ÷åíèÿ â àíàëèç).

6.10.#Прямой#дост;п#-#первичным
данным/до-;ментации

Ñïîíñîð äîëæåí óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî â ïðîòîêî-
ëå èññëåäîâàíèÿ èëè äðóãîì ïèñüìåííîì ñîãëàøå-
íèè åñòü óêàçàíèå íà òî, ÷òî èññëåäîâàòåëü/ìåäè-
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öèíñêîå ó÷ðåæäåíèå áóäóò ïðåäîñòàâëÿòü ìîíèòî-
ðàì, àóäèòîðàì, ïðåäñòàâèòåëÿì Ýêñïåðòíîãî ñîâå-
òà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà è èíñïåêòîðàì ðåãóëÿòîð-
íûõ îðãàíîâ ïðÿìîé äîñòóï ê ïåðâè÷íûì äàííûì/
äîêóìåíòàöèè.

6.11.#Контроль#-ачества#и#обеспечение
-ачества

6.12.#Вопросы#этичес-оGо#хара-тера

Îïèñàíèå ýòè÷åñêèõ àñïåêòîâ äàííîãî êëèíè-
÷åñêîãî èñïûòàíèÿ.

6.13.#Сбор#данных#и#ведение#записей

6.14.#Финансирование#и#страхование

Îáñóæäàþòñÿ âîïðîñû ôèíàíñèðîâàíèÿ è ñòðà-
õîâàíèÿ, åñëè îíè íå ïðåäñòàâëåíû â îòäåëüíîì
äîãîâîðå.

6.15.#П;бли-ации

Îáñóæäàþòñÿ âîïðîñû ïóáëèêàöèè äàííûõ ïî
èññëåäîâàíèþ, åñëè îíè íå ðàññìàòðèâàþòñÿ â îò-
äåëüíîì äîãîâîðå.

6.16.#Приложения

(Ïðèìå÷àíèå. Ïîñêîëüêó ïðîòîêîë èññëåäîâà-
íèÿ è îò÷åò î êëèíè÷åñêîì èñïûòàíèè âçàèìîñâÿ-
çàíû, â êà÷åñòâå èñòî÷íèêà äîïîëíèòåëüíîé èí-
ôîðìàöèè ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü ðóêîâîäñòâî ICH
«Ñòðóêòóðà è ñîäåðæàíèå îò÷åòîâ î êëèíè÷åñêîì
èññëåäîâàíèè».)

7.+БРОШЮРА+ИССЛЕДОВАТЕЛЯ

7.1.#Введение

Áðîøþðà èññëåäîâàòåëÿ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ðå-
ôåðàòèâíîå èçëîæåíèå êëèíè÷åñêèõ è äîêëèíè÷åñ-
êèõ äàííûõ ïî èññëåäóåìîìó ëåêàðñòâåííîìó ïðå-
ïàðàòó, êîòîðûå ìîãóò èìåòü çíà÷åíèå äëÿ åãî èçó-
÷åíèÿ íà ÷åëîâåêå. Çàäà÷åé ýòîãî äîêóìåíòà ÿâëÿ-
åòñÿ ïðåäîñòàâëåíèå èññëåäîâàòåëÿì è âñåì, êòî
ïðè÷àñòåí ê ïðîâåäåíèþ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ,
èíôîðìàöèè, ñïîñîáñòâóþùåé íàèëó÷øåìó ïîíè-
ìàíèþ è ñîáëþäåíèþ ìíîãèõ êëþ÷åâûõ ïîëîæåíèé
ïðîòîêîëà èññëåäîâàíèÿ, òàêèõ, êàê äîçà ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà, ÷àñòîòà/ïåðèîäè÷íîñòü è ñïî-
ñîá ââåäåíèÿ, à òàêæå ïðîöåäóðà îöåíêè áåçîïàñ-
íîñòè èçó÷àåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ
èñïûòóåìûõ.

Áðîøþðà èññëåäîâàòåëÿ äîëæíà òàêæå ñïîñîá-
ñòâîâàòü áîëåå ãëóáîêîìó ïîíèìàíèþ àñïåêòîâ îêà-
çàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè èñïûòóåìûì â õîäå
èññëåäîâàíèÿ. Èíôîðìàöèÿ äîëæíà áûòü èçëîæå-
íà â ëàêîíè÷íîé, äîñòóïíîé, îáúåêòèâíîé, âçâå-
øåííîé è ëèøåííîé ðåêëàìíîãî îòòåíêà ôîðìå,
ïîçâîëÿþùåé êëèíèöèñòó èëè ïîòåíöèàëüíîìó
èññëåäîâàòåëþ ðàçîáðàòüñÿ ñ íåé è ñôîðìèðîâàòü
ñâîå ñîáñòâåííîå íåïðåäâçÿòîå ìíåíèå îòíîñèòåëü-
íî öåëåñîîáðàçíîñòè ïëàíèðóåìîãî èññëåäîâàíèÿ,
îñíîâàííîå íà ñîïîñòàâëåíèè ðèñêà è ïîëüçû äëÿ

èñïûòóåìûõ. Ïî ýòîé ïðè÷èíå â ñîñòàâëåíèè Áðî-
øþðû èññëåäîâàòåëÿ îáû÷íî ïðèíèìàåò ó÷àñòèå
ìåäèöèíñêèé ýêñïåðò, îäíàêî ñîäåðæàíèå Áðîøþ-
ðû èññëåäîâàòåëÿ ñîãëàñîâûâàåòñÿ ñî ñïåöèàëèñòà-
ìè â äèñöèïëèíàõ, â ðàìêàõ êîòîðûõ áûëè ïîëó÷å-
íû ïðèâåäåííûå â áðîøþðå äàííûå.

Íàñòîÿùåå ðóêîâîäñòâî îïðåäåëÿåò ìèíèìàëü-
íûé îáúåì èíôîðìàöèè, êîòîðóþ íåîáõîäèìî
âêëþ÷èòü â Áðîøþðó èññëåäîâàòåëÿ, è ïðåäëàãàåò
ïîñëåäîâàòåëüíîñòü åå èçëîæåíèÿ. Î÷åâèäíî, ÷òî
õàðàêòåð è îáúåì äîñòóïíîé èíôîðìàöèè áóäóò çà-
âèñåòü îò ñòàäèè ðàçðàáîòêè èññëåäóåìîãî ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Åñëè èññëåäóåìûé ïðåïàðàò
íàõîäèòñÿ â ñâîáîäíîé ïðîäàæå è åãî ôàðìàêîëî-
ãè÷åñêèå ñâîéñòâà çíàêîìû áîëüøèíñòâó ïðàêòè-
êóþùèõ âðà÷åé, Áðîøþðà èññëåäîâàòåëÿ ìîæåò
áûòü ìåíåå ïîäðîáíîé. Ñ ñîãëàñèÿ óïîëíîìî÷åí-
íûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ âìåñòî Áðîøþðû èññëå-
äîâàòåëÿ ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ñòàíäàðòíûé
èíôîðìàöèîííûé ëèñòîê, èíñòðóêöèÿ ïî ïðèìå-
íåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èëè ëèñòîê-âêëà-
äûø ïðè óñëîâèè, ÷òî îíè ñîäåðæàò ñîâðåìåííóþ,
âñåñòîðîííþþ è äîñòàòî÷íî ïîäðîáíóþ èíôîðìà-
öèþ îáî âñåõ ñâîéñòâàõ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà, çíàíèå êîòîðûõ ìîæåò îêàçàòüñÿ
âàæíûì äëÿ èññëåäîâàòåëÿ. Åñëè ðàçðåøåííûé äëÿ
ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííûé ïðåïà-
ðàò èçó÷àåòñÿ â ñâÿçè ñ íîâûì ïîêàçàíèåì, äîëæíà
áûòü ñîñòàâëåíà Áðîøþðà èññëåäîâàòåëÿ ñ äîáàâ-
ëåíèåì íîâîãî íàçíà÷åíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïà-
ðàòà.

Áðîøþðà èññëåäîâàòåëÿ äîëæíà ïåðåñìàòðè-
âàòüñÿ íå ðåæå îäíîãî ðàçà â ãîä è ïðè íåîáõîäèìî-
ñòè èñïðàâëÿòüñÿ è äîïîëíÿòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñî
ñòàíäàðòíûìè ïðîöåäóðàìè ñïîíñîðà. Ïåðåñìîòð
ìîæíî îñóùåñòâëÿòü è ÷àùå â çàâèñèìîñòè îò ñòà-
äèè ðàçðàáîòêè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà è ïî ìåðå
ïîñòóïëåíèÿ íîâîé çíà÷èìîé èíôîðìàöèè. Ïðè-
÷åì, ñîãëàñíî òðåáîâàíèÿì GCP, íîâûå äàííûå ìî-
ãóò áûòü íàñòîëüêî çíà÷èìû, ÷òî ñ íèìè íåîáõîäè-
ìî îçíàêîìèòü èññëåäîâàòåëåé, à òàêæå, âîçìîæíî,
Ýêñïåðòíûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò è/èëè óïîë-
íîìî÷åííûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû, äî òîãî, êàê ýòè
äàííûå áóäóò âêëþ÷åíû â íîâóþ ðåäàêöèþ Áðîøþ-
ðû èññëåäîâàòåëÿ.

Êàê ïðàâèëî, ñïîíñîð íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà
ïðåäîñòàâëåíèå èññëåäîâàòåëþ òåêóùåé ðåäàêöèè
Áðîøþðû èññëåäîâàòåëÿ, à èññëåäîâàòåëü îòâå÷àåò
çà åå ïðåäîñòàâëåíèå â ñîîòâåòñòâóþùèé Ýêñïåðò-
íûé ñîâåò/Ýòè÷åñêèé êîìèòåò. Â òîì ñëó÷àå, åñëè
ñïîíñîðîì èñïûòàíèÿ ÿâëÿåòñÿ èññëåäîâàòåëü, òî
ñïîíñîð-èññëåäîâàòåëü äîëæåí ðàññìîòðåòü âîç-
ìîæíîñòü ïîëó÷åíèÿ áðîøþðû îò èçãîòîâèòåëÿ ëå-
êàðñòâåííîãî ñðåäñòâà. Åñëè èññëåäóåìûé ëåêàð-
ñòâåííûé ïðåïàðàò ïðåäîñòàâëåí ñàìèì ñïîíñî-
ðîì-èññëåäîâàòåëåì, òî ïîñëåäíèé äîëæåí äîâåñòè
íåîáõîäèìóþ èíôîðìàöèþ äî ó÷àñòâóþùèõ â ïðî-
âåäåíèè èññëåäîâàíèÿ ñîòðóäíèêîâ. Â òåõ ñëó÷àÿõ,
êîãäà ñîñòàâëåíèå òðàäèöèîííîé Áðîøþðû èññëå-
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äîâàòåëÿ íåîñóùåñòâèìî, â êà÷åñòâå àëüòåðíàòèâû
ñïîíñîð-èññëåäîâàòåëü äîëæåí ïðåäîñòàâèòü â äî-
ïîëíåííîì ðàçäåëå ïðîòîêîëà èñïûòàíèÿ «Îáîñíî-
âàíèå èññëåäîâàíèÿ» íåîáõîäèìóþ èíôîðìàöèþ,
îñíîâàííóþ íà ïîñëåäíèõ äàííûõ, â ìèíèìàëüíîì
îáúåìå, ïðåäóñìàòðèâàåìîì íàñòîÿùèì ðóêîâîä-
ñòâîì.

7.2.#Общие#положения

Â ñîñòàâ Áðîøþðû èññëåäîâàòåëÿ âõîäÿò:
7.2.1. Òèòóëüíûé ëèñò
Íà òèòóëüíîì ëèñòå óêàçûâàåòñÿ íàçâàíèå ñïîí-

ñîðà, èäåíòèôèêàòîðû êàæäîãî èññëåäóåìîãî ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (ò.å. åãî êîä, õèìè÷åñêîå
èëè óòâåðæäåííîå îáùåïðèíÿòîå (ãåíåðè÷åñêîå)
íàçâàíèå, à òàêæå òîðãîâîå íàçâàíèå, åñëè ýòî ñî-
ãëàñóåòñÿ ñ æåëàíèåì ñïîíñîðà è íå ïðîòèâîðå÷èò
äåéñòâóþùåìó çàêîíîäàòåëüñòâó) è äàòà èçäàíèÿ
Áðîøþðû èññëåäîâàòåëÿ. Ðåêîìåíäóåòñÿ óêàçûâàòü
íîìåð äàííîãî èçäàíèÿ Áðîøþðû èññëåäîâàòåëÿ, à
òàêæå íîìåð è äàòó ïðåäûäóùåé ðåäàêöèè. Ïðèìåð
òèòóëüíîãî ëèñòà ïðèâîäèòñÿ â Ïðèëîæåíèè 1.

7.2.2. Ãðèô êîíôèäåíöèàëüíîñòè
Ïî æåëàíèþ ñïîíñîð ìîæåò âêëþ÷èòü â Áðîøþ-

ðó èññëåäîâàòåëÿ óâåäîìëåíèå èññëåäîâàòåëåé-ïîëó-
÷àòåëåé äîêóìåíòà î òîì, ÷òî Áðîøþðà èññëåäîâàòå-
ëÿ äîëæíà ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê êîíôèäåíöèàëüíàÿ
èíôîðìàöèÿ, ïðåäíàçíà÷åííàÿ èñêëþ÷èòåëüíî äëÿ
îçíàêîìëåíèÿ è èñïîëüçîâàíèÿ êîëëåêòèâîì èññëå-
äîâàòåëåé è Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êîìè-
òåòîì.

7.3.#Содержание#Брошюры
исследователя

Áðîøþðà èññëåäîâàòåëÿ ñîäåðæèò ñëåäóþùèå
ðàçäåëû, êàæäûé èç êîòîðûõ ñîïðîâîæäàåòñÿ ñïèñ-
êîì èñïîëüçîâàííîé ëèòåðàòóðû:

7.3.1. Ñîäåðæàíèå
Òèïîâîå ñîäåðæàíèå ïðèâîäèòñÿ â Ïðèëîæå-

íèè 2.
7.3.2. Ðåçþìå
Â ýòîì ðàçäåëå Áðîøþðû èññëåäîâàòåëÿ êðàòêî

(æåëàòåëüíî íå áîëåå ÷åì íà äâóõ ñòðàíèöàõ) îïè-
ñûâàþòñÿ íàèáîëåå çíà÷èìûå ôèçè÷åñêèå, õèìè-
÷åñêèå è ôàðìàöåâòè÷åñêèå ñâîéñòâà èññëåäóåìîãî
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, à òàêæå äàííûå ïî åãî
ôàðìàêîëîãèè, òîêñèêîëîãèè, ôàðìàêîêèíåòèêå,
ìåòàáîëèçìó è äàííûå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
ïðèìåíèòåëüíî ê ñîîòâåòñòâóþùåé ñòàäèè êëèíè-
÷åñêîé ðàçðàáîòêè èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà.

7.3.3. Ââåäåíèå
Â êðàòêîì ââîäíîì ðàçäåëå óêàçûâàåòñÿ õèìè-

÷åñêîå íàçâàíèå èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà (à òàêæå îáùåïðèíÿòîå (ãåíåðè÷åñêîå) è òîð-
ãîâîå íàçâàíèÿ, åñëè îíè çàðåãèñòðèðîâàíû), âñå
àêòèâíûå èíãðåäèåíòû, ôàðìàêîëîãè÷åñêàÿ ãðóï-
ïà, ê êîòîðîé îòíîñèòñÿ èññëåäóåìûé ïðåïàðàò, è
ìåñòî, êîòîðîå îí ìîæåò â íåé çàíÿòü (íàïðèìåð,

åãî ïðåèìóùåñòâà), äîâîäû â ïîëüçó äàëüíåéøåãî
èçó÷åíèÿ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà,
à òàêæå åãî ïîòåíöèàëüíûå ïîêàçàíèÿ ê ïðîôèëàê-
òè÷åñêîìó, òåðàïåâòè÷åñêîìó èëè äèàãíîñòè÷åñêî-
ìó ïðèìåíåíèþ.

Íàêîíåö, â ýòîì ðàçäåëå äîëæåí áûòü ñôîðìó-
ëèðîâàí îáùèé ïîäõîä ê îöåíêå èññëåäóåìîãî ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

7.3.4. Ôèçè÷åñêèå, õèìè÷åñêèå è ôàðìàöåâòè-
÷åñêèå ñâîéñòâà è ñîñòàâ ëåêàðñòâåííîé ôîðìû

Ïðèâîäèòñÿ îïèñàíèå ñóáñòàíöèé èññëåäóåìî-
ãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (âêëþ÷àÿ õèìè÷åñêèå
è/èëè ñòðóêòóðíûå ôîðìóëû), à òàêæå êðàòêàÿ
ñïðàâêà îá èõ îñíîâíûõ ôèçè÷åñêèõ, õèìè÷åñêèõ è
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñâîéñòâàõ.

Äëÿ ñîáëþäåíèÿ ìåð ïðåäîñòîðîæíîñòè â õîäå
êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ óêàçûâàåòñÿ ñîñòàâ ëåêàð-
ñòâåííîé ôîðìû, âêëþ÷àÿ âñïîìîãàòåëüíûå âåùå-
ñòâà, è îáîñíîâûâàåòñÿ èõ èñïîëüçîâàíèå, åñëè ýòî
èìååò êëèíè÷åñêîå çíà÷åíèå. Òàêæå ïðåäîñòàâëÿ-
åòñÿ èíñòðóêöèÿ ïî õðàíåíèþ è èñïîëüçîâàíèþ ëå-
êàðñòâåííîé ôîðìû.

Äîëæíî áûòü óêàçàíî ëþáîå ñòðóêòóðíîå ñõîä-
ñòâî êîìïîíåíòîâ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ñ äðó-
ãèìè ñîåäèíåíèÿìè.

7.3.5. Äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
Ââåäåíèå
Â êðàòêîé ôîðìå ñëåäóåò ïðåäñòàâèòü ðåçóëüòà-

òû âñåõ íåîáõîäèìûõ äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ñâîéñòâ, òîêñè÷íîñòè, ôàðìà-
êîêèíåòèêè è áèîòðàíñôîðìàöèè èññëåäóåìîãî
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Â ýòîì ðåçþìå ñëåäóåò
ïðèâåñòè îïèñàíèå èñïîëüçîâàííûõ ìåòîäîâ è ðå-
çóëüòàòîâ ýêñïåðèìåíòîâ è îáñóäèòü èõ êëèíè÷åñ-
êóþ çíà÷èìîñòü â îòíîøåíèè èçó÷àåìûõ ëå÷åáíûõ
è âîçìîæíûõ íåáëàãîïðèÿòíûõ èëè íåïðåäâèäåí-
íûõ ýôôåêòîâ ó ÷åëîâåêà.

Â çàâèñèìîñòè îò íàëè÷èÿ/äîñòóïíîñòè äàííûõ
óêàçûâàþòñÿ ñëåäóþùèå ñâåäåíèÿ:

� Âèä ýêñïåðèìåíòàëüíûõ æèâîòíûõ.
� ×èñëî è ïîë æèâîòíûõ â êàæäîé ãðóïïå.
� Åäèíèöû èçìåðåíèÿ äîçû (íàïðèìåð, ìèëëè-

ãðàìì/êèëîãðàìì (ìã/êã)).
� Èíòåðâàë ìåæäó ââåäåíèÿìè.
� Ïóòü ââåäåíèÿ.
� Äëèòåëüíîñòü êóðñà ââåäåíèÿ.
� Èíôîðìàöèÿ ïî ñèñòåìíîìó ðàñïðåäåëå-

íèþ.
� Ïðîäîëæèòåëüíîñòü íàáëþäåíèÿ ïîñëå îêîí-

÷àíèÿ ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.
� Ðåçóëüòàòû, â òîì ÷èñëå:
� õàðàêòåð ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ èëè ÷àñòîòà òîê-

ñè÷åñêèõ ýôôåêòîâ;
� âûðàæåííîñòü ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ è ñòåïåíü

òÿæåñòè òîêñè÷åñêèõ ýôôåêòîâ;
� ñêîðîñòü ðàçâèòèÿ ýôôåêòîâ;
� îáðàòèìîñòü ýôôåêòîâ;
� ïðîäîëæèòåëüíîñòü ýôôåêòîâ;
� äîçîçàâèñèìîñòü ýôôåêòîâ.
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Äëÿ áîëüøåé íàãëÿäíîñòè äàííûå ïî âîçìîæíî-

ñòè ñëåäóåò ïðåäñòàâëÿòü â âèäå òàáëèö.
Â ïîñëåäóþùèõ ðàçäåëàõ îáñóæäàþòñÿ íàèáîëåå

âàæíûå ðåçóëüòàòû âûïîëíåííûõ èññëåäîâàíèé,
âêëþ÷àÿ äîçîçàâèñèìîñòü íàáëþäàåìûõ ýôôåêòîâ,
èõ ýêñòðàïîëÿöèþ íà ÷åëîâåêà, à òàêæå íåîáõîäè-
ìîñòü èõ ïîäòâåðæäåíèÿ â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèÿõ. Ïðè íàëè÷èè äàííûõ ñëåäóåò ïðîâåñòè ñðàâ-
íåíèå ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèé íà îäíîì è òîì æå
âèäå æèâîòíûõ ïðè èñïîëüçîâàíèè êàê ýôôåêòèâ-
íûõ, òàê è íåòîêñè÷åñêèõ äîç ëåêàðñòâåííîãî ñðåä-
ñòâà (ò.å. îïðåäåëèòü òåðàïåâòè÷åñêèé èíäåêñ). Ñëå-
äóåò óêàçàòü, êàê ýòè äàííûå ñîîòíîñÿòñÿ ñ äîçèðî-
âàíèåì, ïëàíèðóåìûì äëÿ èçó÷åíèÿ íà ÷åëîâåêå.
Ïðè ïðîâåäåíèè ñðàâíåíèé ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëü-
çîâàòü êîíöåíòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â
êðîâè/òêàíè, à íå äîçû, âûðàæåííûå â ìã/êã.

a) Ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ ôàðìàêîëîãèÿ
Ïðèâîäèòñÿ ðåçþìå ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ñâîéñòâ

èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà è, åñëè ýòî
âîçìîæíî, åãî îñíîâíûõ ìåòàáîëèòîâ ïî ðåçóëüòà-
òàì èññëåäîâàíèé íà æèâîòíûõ. Â ðåçþìå äîëæíû
âõîäèòü ðåçóëüòàòû èçó÷åíèÿ ïîòåíöèàëüíîé òåðà-
ïåâòè÷åñêîé àêòèâíîñòè (íàïðèìåð, ýêñïåðèìåí-
òàëüíûå ìîäåëè èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè, ñâÿ-
çûâàíèå ñ ðåöåïòîðàìè è ñïåöèôè÷íîñòü äåéñòâèÿ),
à òàêæå òåñòîâ, íàïðàâëåííûõ íà îöåíêó áåçîïàñ-
íîñòè (íàïðèìåð, ñïåöèàëüíûå ýêñïåðèìåíòû äëÿ
èçó÷åíèÿ ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ýôôåêòîâ, âûõîäÿ-
ùèõ çà ðàìêè ïðåäïîëàãàåìûõ òåðàïåâòè÷åñêèõ âîç-
äåéñòâèé).

b) Ôàðìàêîêèíåòèêà è ìåòàáîëèçì èçó÷àåìîãî
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ó æèâîòíûõ

Ïðèâîäèòñÿ êðàòêàÿ ñïðàâêà ïî ôàðìàêîêèíå-
òèêå, áèîòðàíñôîðìàöèè è ðàñïðåäåëåíèþ èññëå-
äóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â òêàíÿõ äëÿ âñåõ
âèäîâ æèâîòíûõ, íà êîòîðûõ ïðîâîäèëèñü ýêñïå-
ðèìåíòû. Â ýòîì ðàçäåëå ñëåäóåò îõàðàêòåðèçîâàòü
âñàñûâàíèå, ìåñòíóþ è ñèñòåìíóþ áèîäîñòóïíîñòü
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà è åãî ìåòà-
áîëèòîâ, à òàêæå êîððåëÿöèþ ýòèõ ïàðàìåòðîâ ñ ðå-
çóëüòàòàìè ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ è òîêñèêîëîãè÷åñ-
êèõ èññëåäîâàíèé íà æèâîòíûõ.

c) Òîêñèêîëîãèÿ
Â ñæàòîé ôîðìå îïèñûâàþòñÿ òîêñè÷åñêèå ýô-

ôåêòû èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà,
èçó÷åííûå íà ðàçíûõ âèäàõ æèâîòíûõ. Äàííûå ïðå-
äîñòàâëÿþòñÿ ïî ñëåäóþùèì òèïàì èññëåäîâàíèé:

� Òîêñè÷íîñòü ïðè îäíîêðàòíîì ââåäåíèè.
� Òîêñè÷íîñòü ïðè ìíîãîêðàòíîì ââåäåíèè.
� Êàíöåðîãåííîñòü.
� Ñïåöèàëüíûå èññëåäîâàíèÿ (íàïðèìåð, ìåñò-

íîðàçäðàæàþùåå è àëëåðãèçèðóþùåå äåéñòâèå).
� Ðåïðîäóêòèâíàÿ òîêñè÷íîñòü.
� Ãåíîòîêñè÷íîñòü (ìóòàãåííîñòü).
7.3.6. Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
Ââåäåíèå
Â ýòîì ðàçäåëå ïîäðîáíî îáñóæäàþòñÿ ðåçóëüòà-

òû èññëåäîâàíèé èçó÷àåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåä-

ñòâà íà ÷åëîâåêå, âêëþ÷àÿ äàííûå ïî ôàðìàêîêè-
íåòèêå, áèîòðàíñôîðìàöèè, ôàðìàêîäèíàìèêå,
äîçîçàâèñèìîñòè ýôôåêòîâ, áåçîïàñíîñòè, ýôôåê-
òèâíîñòè è äðóãèì ôàðìàêîëîãè÷åñêèì ñâîéñòâàì.
Ïî âîçìîæíîñòè äîëæíî áûòü ïðèâåäåíî ðåçþìå
êàæäîãî èç ïðîâåäåííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé. Äîëæíà áûòü ïðåäñòàâëåíà èíôîðìàöèÿ, ïî-
ëó÷åííàÿ íå òîëüêî â ðåçóëüòàòå êëèíè÷åñêèõ èñ-
ïûòàíèé èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà,
íî è èç äðóãèõ èñòî÷íèêîâ, íàïðèìåð, íà îñíîâå
îáîáùåíèÿ ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî îïûòà åãî ïðè-
ìåíåíèÿ.

a) Ôàðìàêîêèíåòèêà è áèîòðàíñôîðìàöèÿ ó ÷å-
ëîâåêà

Èíôîðìàöèÿ ïî ôàðìàêîêèíåòèêå èññëåäóåìî-
ãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ïðåäñòàâëÿåòñÿ â êðàò-
êîé ôîðìå ïî ñëåäóþùèì ðàçäåëàì (â çàâèñèìîñòè
îò íàëè÷èÿ äàííûõ):

� Ôàðìàêîêèíåòèêà (âêëþ÷àÿ áèîòðàíñôîðìà-
öèþ, âñàñûâàíèå, ñâÿçûâàíèå ñ áåëêàìè ïëàçìû
êðîâè, ðàñïðåäåëåíèå è ýëèìèíàöèþ).

� Áèîäîñòóïíîñòü èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííî-
ãî ïðåïàðàòà (àáñîëþòíàÿ, ãäå ýòî âîçìîæíî, è/èëè
îòíîñèòåëüíàÿ) ñ èñïîëüçîâàíèåì ëåêàðñòâåííîé
ôîðìû ñðàâíåíèÿ.

� Ôàðìàêîêèíåòèêà ó ðàçëè÷íûõ ãðóïï èñïû-
òóåìûõ (íàïðèìåð, çàâèñèìîñòü îò ïîëà, âîçðàñòà è
íàðóøåíèé ôóíêöèé îðãàíîâ).

� Âçàèìîäåéñòâèÿ (íàïðèìåð, ëåêàðñòâåííûå
âçàèìîäåéñòâèÿ è âëèÿíèå ïèùè).

� Äðóãèå äàííûå ïî ôàðìàêîêèíåòèêå (íàïðè-
ìåð, ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííûõ â ðàìêàõ êëèíè÷åñ-
êèõ èñïûòàíèé ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé íà ðàçëè÷íûõ ãðóïïàõ èñïûòóåìûõ).

b) Áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü
Â êðàòêîé ôîðìå ïðåäñòàâëÿåòñÿ èíôîðìàöèÿ

ïî áåçîïàñíîñòè, ôàðìàêîäèíàìèêå, ýôôåêòèâíî-
ñòè è äîçîçàâèñèìîñòè ýôôåêòîâ èññëåäóåìîãî ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (è åãî ìåòàáîëèòîâ, åñëè
ýòî èçó÷àëîñü), ïîëó÷åííàÿ â õîäå ïðîâåäåííûõ ðà-
íåå êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé (íà çäîðîâûõ äîáðî-
âîëüöàõ è/èëè íà áîëüíûõ). Ïðèâîäèòñÿ èíòåðïðå-
òàöèÿ ýòèõ äàííûõ. Åñëè ÷àñòü êëèíè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé óæå çàâåðøåíà, äëÿ áîëåå ÿñíîãî âîñïðèÿ-
òèÿ äàííûõ ðåêîìåíäóåòñÿ ïðåäñòàâèòü ñâîäíûå ïî
âñåì èñïûòàíèÿì îò÷åòû ïî ýôôåêòèâíîñòè è áåç-
îïàñíîñòè èçó÷àåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïî
îòäåëüíûì ïîêàçàíèÿì ó ðàçíûõ ïîïóëÿöèé èñïû-
òóåìûõ. Òàêæå öåëåñîîáðàçíî âêëþ÷èòü â ýòîò ðàç-
äåë ñâîäíûå òàáëèöû ïîáî÷íûõ ðåàêöèé íà ïðåïà-
ðàò ïî âñåì êëèíè÷åñêèì èñïûòàíèÿì äëÿ âñåõ èçó-
÷åííûõ ïîêàçàíèé.

Ñëåäóåò îáñóäèòü ñóùåñòâåííûå ðàçëè÷èÿ â õà-
ðàêòåðå/÷àñòîòå ðàçâèòèÿ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé íà ëå-
êàðñòâåííûé ïðåïàðàò êàê ìåæäó ðàçëè÷íûìè ïî-
êàçàíèÿìè, òàê è ìåæäó ðàçëè÷íûìè ïîïóëÿöèÿ-
ìè èñïûòóåìûõ.

Â Áðîøþðå èññëåäîâàòåëÿ äîëæíû îáñóæäàòüñÿ
âîçìîæíûå ðèñêè è ïîáî÷íûå ðåàêöèè íà ëåêàð-
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ñòâåííûé ïðåïàðàò, êîòîðûå ìîæíî îæèäàòü, îñíî-
âûâàÿñü íà ñóùåñòâóþùåì îïûòå ïðèìåíåíèÿ êàê
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, òàê è ñõîä-
íûõ ñ íèì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Äîëæíû áûòü
îïèñàíû ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè è ðåêîìåíäóåìûå
ìåòîäû îáñëåäîâàíèÿ, êîòîðûå íåîáõîäèìî èñïîëü-
çîâàòü ïðè ïðèìåíåíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ñ
èññëåäîâàòåëüñêèìè öåëÿìè.

c) Ïîñòðåãèñòðàöèîííûé îïûò
Â Áðîøþðå èññëåäîâàòåëÿ äîëæíû áûòü óêà-

çàíû ñòðàíû, â êîòîðûõ èññëåäóåìûé ëåêàðñòâåí-
íûé ïðåïàðàò óæå ïîñòóïèë â ïðîäàæó èëè áûë
çàðåãèñòðèðîâàí. Â îáîáùåííîì âèäå ïðèâîäèò-
ñÿ âñÿ âàæíàÿ èíôîðìàöèÿ, ïîëó÷åííàÿ â õîäå ïî-
ñòðåãèñòðàöèîííîãî ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííî-
ãî ïðåïàðàòà (íàïðèìåð, ñîñòàâ è ëåêàðñòâåííàÿ
ôîðìà, äîçèðîâàíèå, ñïîñîáû ââåäåíèÿ è ïîáî÷-
íûå ðåàêöèè). Â Áðîøþðå èññëåäîâàòåëÿ òàêæå
äîëæíû áûòü óêàçàíû ñòðàíû, â êîòîðûõ çàÿâèòå-
ëþ áûëî îòêàçàíî â ðåãèñòðàöèè èññëåäóåìîãî ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè îí áûë èçúÿò èç îáðà-
ùåíèÿ.

7.3.7. Çàêëþ÷åíèå è ðåêîìåíäàöèè äëÿ èññëåäî-
âàòåëÿ

Â ýòîì ðàçäåëå îáñóæäàþòñÿ äîêëèíè÷åñêèå è
êëèíè÷åñêèå äàííûå è îáîáùàåòñÿ èíôîðìàöèÿ
èç ðàçíûõ èñòî÷íèêîâ ïî ðàçëè÷íûì ñâîéñòâàì
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Òàêèì
îáðàçîì, èññëåäîâàòåëþ ïðåäîñòàâëÿåòñÿ íàèáî-
ëåå èíôîðìàòèâíàÿ èíòåðïðåòàöèÿ ñóùåñòâóþ-
ùèõ äàííûõ è äåëàåòñÿ âûâîä î çíà÷èìîñòè ýòîé
èíôîðìàöèè äëÿ ïîñëåäóþùèõ êëèíè÷åñêèõ èñ-
ïûòàíèé.

Åñëè ýòî óìåñòíî, ïðèâîäèòñÿ îáñóæäåíèå îïóá-
ëèêîâàííûõ îò÷åòîâ ïî ñõîäíûì ëåêàðñòâåííûì
ñðåäñòâàì. Ýòî ïîìîæåò èññëåäîâàòåëþ áûòü ãîòî-
âûì ê âîçìîæíûì ïîáî÷íûì ðåàêöèÿì íà ëåêàð-
ñòâåííûé ïðåïàðàò è äðóãèì ïðîáëåìàì, êîòîðûå
ìîãóò âîçíèêíóòü â õîäå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé.

Îñíîâíàÿ öåëü íàñòîÿùåãî ðàçäåëà çàêëþ÷àåò-
ñÿ â òîì, ÷òîáû ïîìî÷ü èññëåäîâàòåëþ ïîëó÷èòü
îò÷åòëèâîå ïðåäñòàâëåíèå î âîçìîæíûõ ðèñêàõ è
ïîáî÷íûõ ðåàêöèÿõ, à òàêæå î ñïåöèàëüíûõ òåñ-
òàõ, ìåòîäàõ îáñëåäîâàíèÿ è ìåðàõ ïðåäîñòîðîæ-
íîñòè, êîòîðûå ìîãóò ïîíàäîáèòüñÿ â õîäå êëèíè-
÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Ýòî ÿñíîå ïðåäñòàâëåíèå äîë-
æíî áûòü îñíîâàíî íà çíàêîìñòâå ñ äàííûìè ïî
ôèçèêî-õèìè÷åñêèì, ôàðìàöåâòè÷åñêèì, ôàðìà-
êîëîãè÷åñêèì, òîêñèêîëîãè÷åñêèì è êëèíè÷åñ-
êèì ñâîéñòâàì èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà. Èññëåäîâàòåëþ òàêæå äîëæíû áûòü äàíû
ðåêîìåíäàöèè ïî äèàãíîñòèêå è ëå÷åíèþ ïðè âîç-
ìîæíûõ ïåðåäîçèðîâêàõ è ïîáî÷íûõ ðåàêöèÿõ íà
ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, îñíîâûâàÿñü íà ñóùå-
ñòâóþùåì êëèíè÷åñêîì îïûòå è ôàðìàêîëîãè÷åñ-
êèõ ñâîéñòâàõ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà.

7.4.#Приложение#1

ÒÈÒÓËÜÍÛÉ ËÈÑÒ (ïðèìåð)

ÍÀÇÂÀÍÈÅ ÑÏÎÍÑÎÐÀ

Ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò:

Êîä ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà:

Íàçâàíèÿ: õèìè÷åñêîå, îáùåïðèíÿòîå (ãåíåðè-
÷åñêîå) (åñëè çàðåãèñòðèðîâàíî); òîðãîâîå íàçâàíèå
(åñëè ýòî ÿâëÿåòñÿ æåëàíèåì ñïîíñîðà è íå ïðîòè-
âîðå÷èò äåéñòâóþùåìó çàêîíîäàòåëüñòâó)

ÁÐÎØÞÐÀ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËß

Íîìåð èçäàíèÿ:

Äàòà èçäàíèÿ:

Ââîäèòñÿ âçàìåí:
Äàòà:

7.5.#Приложение#2

ÎÃËÀÂËÅÍÈÅ ÁÐÎØÞÐÛ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅ-
Ëß (ïðèìåð)

- Ãðèô êîíôèäåíöèàëüíîñòè (íåîáÿçàòåëüíî)
- Ïîäïèñè (íåîáÿçàòåëüíî)
1. Ñîäåðæàíèå
2. Ðåçþìå
3. Ââåäåíèå
4. Ôèçè÷åñêèå, õèìè÷åñêèå, ôàðìàöåâòè÷åñêèå

ñâîéñòâà è ñîñòàâ ëåêàðñòâåííîé ôîðìû
5. Äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
5.1. Ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ ôàðìàêîëîãèÿ
5.2. Ôàðìàêîêèíåòèêà è ìåòàáîëèçì èçó÷àåìî-

ãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ó æèâîòíûõ
5.3. Òîêñèêîëîãèÿ
6. Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
6.1. Ôàðìàêîêèíåòèêà è áèîòðàíñôîðìàöèÿ ó

÷åëîâåêà
6.2. Áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü
6.3. Ïîñòðåãèñòðàöèîííûé îïûò
7. Çàêëþ÷åíèå è ðåêîìåíäàöèè äëÿ èññëåäîâà-

òåëÿ

NB: Ññûëêè íà 1. Ïóáëèêàöèè
2. Îò÷åòû

Ññûëêè ïðèâîäÿòñÿ â êîíöå êàæäîãî ðàçäåëà.
Ïðèëîæåíèÿ (åñëè åñòü)

8.+ОСНОВНЫЕ+ДОКУМЕНТЫ
КЛИНИЧЕСКОГО+ИССЛЕДОВАНИЯ

8.1.#Введение

Îñíîâíûìè äîêóìåíòàìè êëèíè÷åñêîãî èññëå-
äîâàíèÿ ÿâëÿþòñÿ äîêóìåíòû, êîòîðûå âìåñòå èëè
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ïî îòäåëüíîñòè ïîçâîëÿþò îöåíèòü êà÷åñòâî ïðî-
âåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ è ïîëó÷åííûõ äàííûõ. Îíè
äåìîíñòðèðóþò ñîáëþäåíèå èññëåäîâàòåëåì, ñïîí-
ñîðîì è ìîíèòîðàìè ïðàâèë GCP è äåéñòâóþùèõ
íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé.

Îñíîâíûå äîêóìåíòû êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâà-
íèÿ íåîáõîäèìû òàêæå äëÿ âûïîëíåíèÿ ðÿäà äðó-
ãèõ âàæíûõ çàäà÷.

Ñâîåâðåìåííîå ðàçìåùåíèå îñíîâíûõ äîêóìåí-
òîâ â àðõèâàõ èññëåäîâàòåëÿ/ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæ-
äåíèÿ è ñïîíñîðà â çíà÷èòåëüíîé ìåðå ñïîñîáñòâóåò
óñïåøíîìó ïðîâåäåíèþ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ
èññëåäîâàòåëåì, ïîìîãàåò ðàáîòå ñïîíñîðà è ìîíè-
òîðîâ. Ýòè äîêóìåíòû îáû÷íî ÿâëÿþòñÿ îáúåêòîì
íåçàâèñèìîãî àóäèòà ñî ñòîðîíû ñïîíñîðà è èíñïåê-
öèè ñî ñòîðîíû óïîëíîìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îð-
ãàíîâ â õîäå îöåíêè ñîîòâåòñòâèÿ ïðîâåäåíèÿ èññëå-
äîâàíèÿ âñåì ïðåäúÿâëÿåìûì òðåáîâàíèÿì è ïîëíî-
òû ñîáðàííûõ äàííûõ.

Íèæå ïðèâîäèòñÿ ìèíèìàëüíûé ïåðå÷åíü îñ-
íîâíûõ äîêóìåíòîâ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ. Ýòè
äîêóìåíòû ïîäðàçäåëÿþòñÿ íà òðè êàòåãîðèè â çà-
âèñèìîñòè îò òîãî, íà êàêîé ñòàäèè êëèíè÷åñêîãî
èññëåäîâàíèÿ îíè ñîçäàþòñÿ:

1) ïåðåä íà÷àëîì êëèíè÷åñêîé ôàçû èññëåäîâà-
íèÿ;

2) â õîäå êëèíè÷åñêîé ôàçû èññëåäîâàíèÿ;
3) ïîñëå çàâåðøåíèÿ èëè äîñðî÷íîãî ïðåêðàùå-

íèÿ èññëåäîâàíèÿ.
Îáúÿñíÿþòñÿ öåëè ñîçäàíèÿ/õðàíåíèÿ êàæäîãî

äîêóìåíòà è óêàçûâàåòñÿ, ãäå äîêóìåíò äîëæåí õðà-
íèòüñÿ: â àðõèâå ñïîíñîðà è/èëè â àðõèâå èññëåäîâà-
òåëÿ/ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ. Äîïóñòèìî îáúåäè-
íåíèå íåêîòîðûõ äîêóìåíòîâ, åñëè ïðè ýòîì îòäåëü-
íûå äîêóìåíòû ìîãóò áûòü ëåãêî èäåíòèôèöèðîâàíû.

Îñíîâíîé ôàéë (ìàñòåð-ôàéë) èññëåäîâàíèÿ
äîëæåí áûòü ñîçäàí â íà÷àëå êëèíè÷åñêîãî èñïû-
òàíèÿ êàê íà êëèíè÷åñêîé áàçå, òàê è â îôèñå ñïîí-
ñîðà. Èññëåäîâàíèå ìîæåò ñ÷èòàòüñÿ îôèöèàëüíî
çàâåðøåííûì òîëüêî ïîñëå òîãî, êàê ìîíèòîð ïðî-
âåðèò ôàéëû èññëåäîâàòåëÿ/ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæ-
äåíèÿ è ñïîíñîðà è ïîäòâåðäèò íàëè÷èå âñåõ îñíîâ-
íûõ äîêóìåíòîâ.

Ëþáîé èëè âñå äîêóìåíòû, ïåðå÷èñëåííûå â
äàííîì ðóêîâîäñòâå, ìîãóò áûòü çàòðåáîâàíû ñïîí-
ñîðîì äëÿ àóäèòà è óïîëíîìî÷åííûìè ðåãóëÿòîð-
íûìè îðãàíàìè äëÿ èíñïåêöèè è ýòî òðåáîâàíèå
íåîáõîäèìî âûïîëíèòü.

8.2. Ïåðåä íàчàëîм êëèíèчåñêîé фàçû èññëåäîâàíèÿ 
Íà ýòîé ñòàäèè ïëàíèðîâàíèÿ íåîáõîäèìî ïîäãîòîâèòü è ðàçìåñòèòü â ôàéëàõ èññëåäîâàíèÿ (äî åãî 
îôèöèàëüíîãî íà÷àëà) ñëåäóþùèå äîêóìåíòû: 

Íàхîäèòñÿ â фàéëàх Íàçâàíèå äîêумåíòà 
 

Öåëь 
 èññëåäîâà-

òåëÿ/мåäè-
цèíñêîãî 

учðåжäåíèÿ 

ñïîíñîðà 
 

8.2.1. ÁÐÎØЮÐÀ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËß Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò ïåðåäà÷è 
èññëåäîâàòåëþ âñåé íåîáõîäèìîé è 
íåóñòàðåâøåé èíôîðìàöèè îá 
èññëåäóåìîì ïðåïàðàòå 

+ + 

8.2.2. ÏÎÄÏÈÑÀÍÍЫЙ ÏÐÎÒÎÊÎË È 
ÏÎÏÐÀÂÊÈ Ê ÍÅÌÓ (åñëè òàêîâûå 
èìåþòñÿ), ÎÁÐÀÇÅÖ ÈÍÄÈÂÈÄÓÀËЬ-
ÍÎЙ ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈÎÍÍÎЙ ÔÎÐÌЫ 
(ÈÐÔ) 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò 
óòâåðæäåíèÿ ñïîíñîðîì è èññëåäîâàòåëåì 
ïðîòîêîëà/ïîïðàâîê è ÈÐÔ 

+ + 

8.2.3. ÏÐÅÄÎÑÒÀÂËßÅÌЫÅ ÈÑÏЫÒÓÅÌЫÌ 
ÌÀÒÅÐÈÀËЫ: 

   

 � ÔÎÐÌÀ ÈÍÔÎÐÌÈÐÎÂÀÍÍÎÃÎ 
ÑÎÃËÀÑÈß (âêëþ÷àÿ âñå íåîáõîäèìûå 
ðàçúÿñíèòåëüíûå ìàòåðèàëû) 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü íàëè÷èå 
ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ 

+ + 

 � ÄÐÓÃÈÅ ÏÈÑЬÌÅÍÍЫÅ 
ÌÀÒÅÐÈÀËЫ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü íàëè÷èå 
ïîäðîáíîé è äîñòóïíîé äëÿ ïîíèìàíèÿ 
èíôîðìàöèè, êîòîðàÿ áóäåò ïðåäîñòàâëåíà 
èñïûòóåìûì äëÿ ïîëó÷åíèÿ èõ ñîãëàñèÿ íà 
îñíîâå ïîëíîé îñâåäîìëåííîñòè 

+ + 

 � ÎÁЪßÂËÅÍÈß Î ÍÀÁÎÐÅ 
ÈÑÏЫÒÓÅÌЫÕ (åñëè èñïîëüçóþòñÿ) 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü àäåêâàòíîñòü 
ìåð, ïðèíèìàåìûõ äëÿ íàáîðà 
èñïûòóåìûõ, è îòñóòñòâèå ýëåìåíòà 
ïðèíóæäåíèÿ 

+  

8.2.4. ÔÈÍÀÍÑÎÂЫÅ ÀÑÏÅÊÒЫ 
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôèíàíñîâîå 
ñîãëàøåíèå ìåæäó ñïîíñîðîì è 
èññëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì 
ó÷ðåæäåíèåì 

+ + 

8.2.5. ÑÒÐÀÕÎÂÎÅ ÎÁßÇÀÒÅËЬÑÒÂÎ  
(åñëè òðåáóåòñÿ) 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü òîò ôàêò, ÷òî 
èñïûòóåìûì áóäåò âûïëà÷åíà 
êîìïåíñàöèÿ â ñëó÷àå íàíåñåíèÿ óùåðáà 
èõ çäîðîâüþ â õîäå èññëåäîâàíèÿ 

+ + 
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Öåëь 

 èññëåäîâàòåëÿ/
мåäèцèíñêîãî 
учðåжäåíèÿ 

ñïîíñîðà 
 

8.2.6. ÏÎÄÏÈÑÀÍÍÎÅ ÑÎÃËÀØÅÍÈÅ 
ÌÅЖÄÓ ÑÒÎÐÎÍÀÌÈ, íàïðèìåð: 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü äîñòèãíóòûå 
ñîãëàøåíèÿ 

  

 � èññëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì 
ó÷ðåæäåíèåì è ñïîíñîðîì 

 + + 

 � èññëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì 
ó÷ðåæäåíèåì è êîíòðàêòíîé 
èññëåäîâàòåëüñêîé îðãàíèçàöèåé 

 + + 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 
 � ñïîíñîðîì è êîíòðàêòíîé 

èññëåäîâàòåëüñêîé îðãàíèçàöèåé 
 + + 

 � èññëåäîâàòåëåì/ìåäèöèíñêèì 
ó÷ðåæäåíèåì è óïîëíîìî÷åííûìè 
îðãàíàìè (åñëè òðåáóåòñÿ) 

  + 

8.2.7. ÄÀÒÈÐÎÂÀÍÍÎÅ È ÄÎÊÓÌÅÍÒÀËЬÍÎ 
ÎÔÎÐÌËÅÍÍÎÅ ÓÒÂÅÐЖÄÅÍÈÅ/ 
ÎÄÎÁÐÅÍÈÅ ÝÊÑÏÅÐÒÍЫÌ 
ÑÎÂÅÒÎÌ/ÝÒÈ×ÅÑÊÈÌ 
ÊÎÌÈÒÅÒÎÌ ÑËÅÄÓЮЩÈÕ 
ÄÎÊÓÌÅÍÒÎÂ: 

Äîêóìåíòàëüíîå ïîäòâåðæäåíèå 
ýêñïåðòèçû èññëåäîâàíèÿ Ýêñïåðòíûì 
ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êîìèòåòîì è 
ðàçðåøåíèÿ/îäîáðåíèÿ íà åãî ïðîâåäåíèå. 
Óêàçûâàåòñÿ äàòà è íîìåð ðåäàêöèè 
äîêóìåíòà 

+ + 

 � ïðîòîêîëà è ïîïðàâîê ê íåìó 
� ÈÐÔ (ãäå íåîáõîäèìî) 
� ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ 
� äðóãèõ ïðåäîñòàâëÿåìûõ èñïûòóåìûì 
ìàòåðèàëîâ 
� îáúÿâëåíèé î íàáîðå èñïûòóåìûõ (åñëè 
èìåþòñÿ) 
� èíôîðìàöèè î âûïëàòàõ èñïûòóåìûì 
(åñëè íåîáõîäèìî) 
� äðóãèõ äîêóìåíòîâ, 
óòâåðæäåííûõ/îäîáðåííûõ Ýêñïåðòíûì 
ñîâåòîì/Ýòè÷åñêèì êîìèòåòîì 

   

8.2.8. ÑÎÑÒÀÂ ÝÊÑÏÅÐÒÍÎÃÎ 
ÑÎÂÅÒÀ/ÝÒÈ×ÅÑÊÎÃÎ ÊÎÌÈÒÅÒÀ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ñîîòâåòñòâèå 
ñîñòàâà Ýêñïåðòíîãî ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî 
êîìèòåòà òðåáîâàíèÿì GCP 

+ + 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 
8.2.9. ÓÂÅÄÎÌËÅÍÈÅ ÐÅÃÓËßÒÎÐÍЫÕ 

ÎÐÃÀÍÎÂ Î ÍÀÌÅÐÅÍÈÈ ÏÐÎÂÅÑÒÈ 
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÅ ÈËÈ (åñëè òðåáóåòñÿ) 
ÐÀÇÐÅØÅÍÈÅ/ÓÒÂÅÐЖÄÅÍÈÅ ÈÌÈ 
ÏÐÎÒÎÊÎËÀ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü, ÷òî äî íà÷àëà 
èññëåäîâàíèÿ óïîëíîìî÷åííûå ðåãóëÿòîð-
íûå îðãàíû áûëè èçâåùåíû èëè ïîëó÷åíî 
èõ ðàçðåøåíèå/óòâåðæäåíèå â ñîîòâåòñò-
âèè ñ äåéñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè 
òðåáîâàíèÿìè 

+ 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 

+ 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 

8.2.10. CURRICULUM VITAE ÈÑÑËÅÄÎ-
ÂÀÒÅËß È ÑÓÁÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËÅЙ 
È/ÈËÈ ÄÐÓÃÈÅ ÄÎÊÓÌÅÍÒЫ, 
ÏÎÄÒÂÅÐЖÄÀЮЩÈÅ ÈÕ 
ÊÂÀËÈÔÈÊÀÖÈЮ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü, ÷òî óðîâåíü 
êâàëèôèêàöèè èññëåäîâàòåëåé 
äîñòàòî÷íûé äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ 
è/èëè íàäëåæàùåãî ìåäèöèíñêîãî 
íàáëþäåíèÿ çà èñïûòóåìûìè 

+ + 

8.2.11. ÍÎÐÌÀËЬÍЫÅ ÇÍÀ×ÅÍÈß/ÃÐÀÍÈÖЫ 
ÍÎÐÌЫ ÄËß ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ/ËÀÁÎ-
ÐÀÒÎÐÍЫÕ/ÈÍÑÒÐÓÌÅÍÒÀËЬÍЫÕ 
ÒÅÑÒÎÂ/ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈЙ, 
ÏÐÅÄÓÑÌÎÒÐÅÍÍЫÕ ÏÐÎÒÎÊÎËÎÌ 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü íîðìàëüíûå 
çíà÷åíèÿ/ãðàíèöû íîðìû äëÿ ýòèõ òåñòîâ 

+ + 

8.2.12. ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÅ/ËÀÁÎÐÀÒÎÐÍЫÅ/ 
ÈÍÑÒÐÓÌÅÍÒÀËЬÍЫÅ 
ÒÅÑÒЫ/ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß: 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü âîçìîæíîñòü 
êà÷åñòâåííîãî ïðîâåäåíèÿ òåñòîâ è 
äîñòîâåðíîñòü ïîëó÷àåìûõ ðåçóëüòàòîâ 

+ 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 

+ 

 � ñåðòèôèêàöèÿ èëè 
� àêêðåäèòàöèÿ èëè 
� âíóòðåííèé è/èëè âíåøíèé êîíòðîëü 
êà÷åñòâà 
� äðóãèå ìåòîäû âåðèôèêàöèè (åñëè 
òðåáóåòñÿ) 

   

8.2.13. ÎÁÐÀÇÅÖ ÝÒÈÊÅÒÊÈ ÍÀ ÓÏÀÊÎÂÊÅ 
ÈÑÑËÅÄÓÅÌÎÃÎ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ 
ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ñîáëþäåíèå 
ðåãóëÿòîðíûõ òðåáîâàíèé ê ìàðêèðîâêå 
èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, 
âêëþ÷àÿ èíñòðóêöèè äëÿ èñïûòóåìûõ 

� + 

8.2.14. ÈÍÑÒÐÓÊÖÈß ÏÎ ÎÁÐÀЩÅÍÈЮ Ñ 
ÈÑÑËÅÄÓÅÌЫÌ ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÌ È 
ÍÅÎÁÕÎÄÈÌЫÌÈ ÐÀÑÕÎÄÍЫÌÈ 
ÌÀÒÅÐÈÀËÀÌÈ (åñëè íå âêëþ÷åíà â 
ïðîòîêîë èëè Áðîøþðó èññëåäîâàòåëÿ) 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü íàëè÷èå 
èíñòðóêöèé ïî õðàíåíèþ, óïàêîâêå, 
ðàñõîäîâàíèþ è óòèëèçàöèè èññëåäóåìîãî 
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà è íåîáõîäèìûõ 
ðàñõîäíûõ ìàòåðèàëîâ 

+ + 
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Öåëь 

 èññëåäîâàòåëÿ/
мåäèцèíñêîãî 
учðåжäåíèÿ 

ñïîíñîðà 
 

8.2.15. ÒÐÀÍÑÏÎÐÒÍЫÅ ÍÀÊËÀÄÍЫÅ 
(ÏÎ×ÒÎÂЫÅ ÊÂÈÒÀÍÖÈÈ) ÍÀ 
ÏÎÑÒÀÂÊÓ ÈÑÑËÅÄÓÅÌÎÃÎ 
ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ È ÍÅÎÁÕÎÄÈÌЫÕ 
ÐÀÑÕÎÄÍЫÕ ÌÀÒÅÐÈÀËÎÂ  

Çàðåãèñòðèðîâàòü äàòû è ñïîñîá äîñòàâêè, 
íîìåðà ñåðèé èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà è 
íåîáõîäèìûõ ðàñõîäíûõ ìàòåðèàëîâ. Ýòî 
ïîçâîëÿåò âåñòè ó÷åò íîìåðîâ ñåðèé, 
îöåíèòü óñëîâèÿ òðàíñïîðòèðîâêè, 
îðãàíèçîâàòü ó÷åò ïðåïàðàòà 

+ + 

8.2.16. ÑÅÐÒÈÔÈÊÀÒ ÀÍÀËÈÇÀ 
ÏÎËÓ×ÅÍÍÎÃÎ ÈÑÑËÅÄÓÅÌÎÃÎ 
ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ïîäëèííîñòü, 
÷èñòîòó è ñèëó äåéñòâèÿ èññëåäóåìîãî 
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà 

� + 

8.2.17. ÏÐÎÖÅÄÓÐÀ ÐÀÑÊÐЫÒÈß 
ÐÀÍÄÎÌÈÇÀÖÈÎÍÍÎÃÎ ÊÎÄÀ Â 
ÐÀÌÊÀÕ ÑËÅÏÎÃÎ ÌÅÒÎÄÀ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü íàëè÷èå 
ïðîöåäóðû èäåíòèôèêàöèè èññëåäóåìîãî 
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â íåîòëîæíûõ 
ñëó÷àÿõ áåç íàðóøåíèÿ ñëåïîòû 
èññëåäîâàíèÿ äëÿ îñòàëüíûõ èñïûòóåìûõ 

+ + 
(òðåòüÿ 

ñòîðîíà, 
åñëè 

òðåáóåòñÿ) 
8.2.18. ÐÀÍÄÎÌÈÇÀÖÈÎÍÍЫЙ ÑÏÈÑÎÊ Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü ïðîöåäóðó 

ðàíäîìèçàöèè èñïûòóåìûõ 
+ + 

(òðåòüÿ 
ñòîðîíà, 

åñëè 
òðåáóåòñÿ) 

8.2.19. ÎÒ×ÅÒ ÌÎÍÈÒÎÐÀ Î 
ÏÐÅÄÂÀÐÈÒÅËЬÍÎÌ ÂÈÇÈÒÅ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ïðèåìëåìîñòü 
êëèíè÷åñêîé áàçû äëÿ öåëåé èññëåäîâàíèÿ 
(äîêóìåíò ìîæåò áûòü îáúåäèíåí ñ 
óêàçàííûì â ï. 8.2.20). 

� + 

8.2.20. ÎÒ×ÅÒ ÌÎÍÈÒÎÐÀ Î ÑÒÀÐÒÎÂÎÌ 
ÂÈÇÈÒÅ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò 
îçíàêîìëåíèÿ èññëåäîâàòåëÿ è åãî 
ñîòðóäíèêîâ ñ ïðîöåäóðàìè èññëåäîâàíèÿ 
(äîêóìåíò ìîæåò áûòü îáúåäèíåí ñ 8.2.19) 

+ + 

 
8.3. Âî âðåмÿ êëèíèчåñêîé фàçû èññëåäîâàíèÿ 
Â õîäå èññëåäîâàíèÿ ê âûøåïåðå÷èñëåííûì äîêóìåíòàì äîáàâëÿþòñÿ íîâûå äîêóìåíòû â ïîäòâåðæ-
äåíèå òîãî, ÷òî âñÿ íåîáõîäèìàÿ èíôîðìàöèÿ äîêóìåíòàëüíî îôîðìëÿåòñÿ ïî ìåðå åå ïîñòóïëåíèÿ. 
8.3.1. ÍÎÂЫÅ ÐÅÄÀÊÖÈÈ ÁÐÎØЮÐЫ 

ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËß 
Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò ñâîåâðå-
ìåííîãî ñîîáùåíèÿ èññëåäîâàòåëþ íåîá-
õîäèìîé èíôîðìàöèè ïî ìåðå åå 
ïîñòóïëåíèÿ  

+ + 

8.3.2. ÍÎÂЫÅ ÐÅÄÀÊÖÈÈ: 
� ïðîòîêîëà/ïîïðàâîê è ÈÐÔ 
� ôîðìû èíôîðìàöèîííîãî ñîãëàñèÿ 
� ïðåäîñòàâëÿåìûõ èñïûòóåìûì 
ïèñüìåííûõ ìàòåðèàëîâ 
� îáúÿâëåíèé î íàáîðå èñïûòóåìûõ (åñëè 
èñïîëüçóþòñÿ) 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü íîâûå ðåäàêöèè 
äîêóìåíòîâ è ïîäòâåðäèòü ôàêò èõ 
âñòóïëåíèÿ â ñèëó 

+ + 

8.3.3. ÄÀÒÈÐÎÂÀÍÍÎÅ È ÄÎÊÓÌÅÍÒÀËЬÍÎ 
ÎÔÎÐÌËÅÍÍÎÅ ÓÒÂÅÐЖÄÅÍÈÅ/ 
ÎÄÎÁÐÅÍÈÅ ÝÊÑÏÅÐÒÍЫÌ 
ÑÎÂÅÒÎÌ/ÝÒÈ×ÅÑÊÈÌ 
ÊÎÌÈÒÅÒÎÌ: 
� ïîïðàâîê ê ïðîòîêîëó 
� íîâûõ ðåäàêöèé: 
� ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ 
� ïðåäîñòàâëÿåìûõ èñïûòóåìûì 
ïèñüìåííûõ ìàòåðèàëîâ 
� îáúÿâëåíèé î íàáîðå èñïûòóåìûõ (åñëè 
èñïîëüçóåòñÿ) 
� äðóãèõ óòâåðæäåííûõ/îäîáðåííûõ 
äîêóìåíòîâ 
� ðåçóëüòàòîâ ïåðèîäè÷åñêîãî 
ðàññìîòðåíèÿ äîêóìåíòàöèè ïî 
èññëåäîâàíèþ (åñëè ïðîâîäèëîñü) 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò 
ðàññìîòðåíèÿ è óòâåðæäåíèÿ/îäîáðåíèÿ 
Ýêñïåðòíûì ñîâåòîì/Êîìèòåòîì ïî ýòèêå 
ïîïðàâîê è/èëè íîâûõ ðåäàêöèé 
äîêóìåíòîâ. 
Óêàçûâàåòñÿ íîìåð íîâîé ðåäàêöèè 
êàæäîãî äîêóìåíòà è äàòà 
 

+ + 

8.3.4. ÐÀÇÐÅØÅÍÈÅ/ÓÒÂÅÐЖÄÅÍÈÅ ÐÅÃÓ-
ËßÒÎÐÍЫÌÈ ÎÐÃÀÍÀÌÈ ÈËÈ ÈÕ 
ÓÂÅÄÎÌËÅÍÈÅ (Â ÇÀÂÈÑÈÌÎÑÒÈ ÎÒ 
ÒÐÅÁÎÂÀÍÈЙ) ÎÒÍÎÑÈÒÅËЬÍÎ: 
� ïîïðàâîê ê ïðîòîêîëó è äðóãèõ 
äîêóìåíòîâ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ñîáëþäåíèå 
íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé 

+ 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 
 

+ 
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Öåëь 

 èññëåäîâàòåëÿ/
мåäèцèíñêîãî 
учðåжäåíèÿ 

ñïîíñîðà 
 

8.3.5. CURRICULUM VITAE ÍÎÂÎÃÎ 
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËß È/ÈËÈ 
ÑÓÁÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËß 

Ñì. ï. 8.2.10 + + 

8.3.6. ÏÅÐÅÑÌÎÒÐ ÍÎÐÌÀËЬÍЫÕ 
ÇÍÀ×ÅÍÈЙ/ÃÐÀÍÈÖ ÍÎÐÌЫ ÄËß 
ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ/ËÀÁÎÐÀÒÎÐÍЫÕ/ 
ÈÍÑÒÐÓÌÅÍÒÀËЬÍЫÕ 
ÒÅÑÒÎÂ/ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈЙ, 
ÏÐÅÄÓÑÌÎÒÐÅÍÍЫÕ ÏÐÎÒÎÊÎËÎÌ 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü ïåðåñìîòð âî 
âðåìÿ èññëåäîâàíèÿ íîðìàëüíûõ 
çíà÷åíèé/ãðàíèö íîðìû äëÿ ýòèõ òåñòîâ 
(ñì. ï. 8.2.11) 

+ + 

8.3.7. ÈÇÌÅÍÅÍÈß Â ÏÐÎÖÅÄÓÐÀÕ 
ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ/ËÀÁÎÐÀÒÎÐÍЫÕ/ 
ÈÍÑÒÐÓÌÅÍÒÀËЬÍЫÕ 
ÒÅÑÒÎÂ/ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈЙ: 
� ñåðòèôèêàöèÿ èëè 
� àêêðåäèòàöèÿ èëè 
� âíóòðåííèé è/èëè âíåøíèé êîíòðîëü 
êà÷åñòâà 
� äðóãèå ìåòîäû âåðèôèêàöèè (åñëè 
òðåáóåòñÿ) 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü äîñòîâåðíîñòü 
òåñòîâ íà ïðîòÿæåíèè âñåãî èññëåäîâàíèÿ 
(ñì. ï. 8.2.12) 
  

+ 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 
 

+ 

8.3.8. ÒÐÀÍÑÏÎÐÒÍЫÅ ÍÀÊËÀÄÍЫÅ 
(ÏÎ×ÒÎÂЫÅ ÊÂÈÒÀÍÖÈÈ) ÍÀ 
ÏÎÑÒÀÂÊÓ ÈÑÑËÅÄÓÅÌÎÃÎ 
ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ È ÍÅÎÁÕÎÄÈÌЫÕ 
ÐÀÑÕÎÄÍЫÕ ÌÀÒÅÐÈÀËÎÂ  

Ñì. ï. 8.2.15 + + 

8.3.9. ÑÅÐÒÈÔÈÊÀÒЫ ÀÍÀËÈÇÀ ÍÎÂЫÕ 
ÏÀÐÒÈЙ ÈÑÑËÅÄÓÅÌÎÃÎ 
ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ 

Ñì. ï. 8.2.16 � + 

8.3.10. ÎÒ×ÅÒЫ ÌÎÍÈÒÎÐÎÂ Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü âèçèòû ìîíèòî-
ðîâ íà êëèíè÷åñêóþ áàçó è èõ ðåçóëüòàòû 

� + 

8.3.11. ÏÅÐÅÃÎÂÎÐЫ/ÏÅÐÅÏÈÑÊÀ, 
ÑÂßÇÀÍÍЫÅ Ñ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÅÌ: 
� êîððåñïîíäåíöèÿ 
� ïðîòîêîëû çàñåäàíèé 
� îò÷åòû î òåëåôîííûõ ïåðåãîâîðàõ 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü äîñòèãíóòûå 
äîãîâîðåííîñòè è ðåçóëüòàòû îáñóæäåíèÿ 
àäìèíèñòðàòèâíûõ âîïðîñîâ, íàðóøåíèé 
ïðîòîêîëà, âîïðîñîâ ïðîâåäåíèÿ èñïûòà-
íèÿ è îò÷åòíîñòè ïî ïîáî÷íûì ÿâëåíèÿì 

+ + 

8.3.12. ÏÎÄÏÈÑÀÍÍЫÅ ÔÎÐÌЫ 
ÈÍÔÎÐÌÈÐÎÂÀÍÍÎÃÎ ÑÎÃËÀÑÈß 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ïîëó÷åíèå 
ñîãëàñèÿ êàæäîãî èñïûòóåìîãî, äàòèðîâàí-
íîãî äî íà÷àëà èññëåäîâàíèÿ, â ñîîòâåòñò-
âèè ñ òðåáîâàíèÿìè ïðîòîêîëà è GCP. 
Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ðàçðåøåíèå 
íà ïðÿìîé äîñòóï (ñì. ïóíêò 8.2.3) 

+ � 

8.3.13. ÏÅÐÂÈ×ÍÀß ÄÎÊÓÌÅÍÒÀÖÈß Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò ñóùåñò-
âîâàíèÿ èñïûòóåìûõ è êà÷åñòâî ñîáðàííûõ 
äàííûõ. Âêëþ÷èòü â àðõèâ ïåðâè÷íûå 
äîêóìåíòû, îòíîñÿùèåñÿ ê èññëåäîâàíèþ, 
ëå÷åíèþ è àíàìíåçó èñïûòóåìîãî 

+ � 

8.3.14. ÇÀÏÎËÍÅÍÍЫÅ, ÄÀÒÈÐÎÂÀÍÍЫÅ È 
ÏÎÄÏÈÑÀÍÍЫÅ ÈÐÔ 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü ïîäòâåðæäåíèå 
èññëåäîâàòåëåì èëè åãî óïîëíîìî÷åííûì 
ñîòðóäíèêîì ïîäëèííîñòè äàííûõ, 
âíåñåííûõ â ÈÐÔ 

+ 
(êîïèÿ) 

+ 
(îðèãèíàë) 

8.3.15. ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈß ÈÑÏÐÀÂËÅÍÈЙ Â 
ÈÐÔ 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü âñå 
èçìåíåíèÿ/äîïîëíåíèÿ èëè èñïðàâëåíèÿ 
ïåðâîíà÷àëüíûõ çàïèñåé â ÈÐÔ 

+ 
(êîïèÿ) 

+ 
(îðèãèíàë) 

8.3.16. ÓÂÅÄÎÌËÅÍÈÅ ÑÏÎÍÑÎÐÀ 
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËÅÌ Î ÑÅÐЬÅÇÍЫÕ 
ÏÎÁÎ×ÍЫÕ ßÂËÅÍÈßÕ È 
ÑÎÎÒÂÅÒÑÒÂÓЮЩÈÅ ÎÒ×ÅÒЫ 

Óâåäîìëåíèå ñïîíñîðà èññëåäîâàòåëåì î 
ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ ÿâëåíèÿõ è ñâÿçàííûå 
ñ ýòèì îò÷åòû â ñîîòâåòñòâèè ñ ï. 4.11 

+ + 

8.3.17. ÓÂÅÄÎÌËÅÍÈÅ ÓÏÎËÍÎÌÎ×ÅÍÍЫÕ 
ÐÅÃÓËßÒÎÐÍЫÕ ÎÐÃÀÍÎÂ È 
ÝÊÑÏÅÐÒÍÎÃÎ ÑÎÂÅÒÀ/ÝÒÈ×ÅÑ-
ÊÎÃÎ ÊÎÌÈÒÅÒÀ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËÅÌ 
È/ÈËÈ ÑÏÎÍÑÎÐÎÌ Î ÑÅÐЬÅÇÍЫÕ 
ÍÅÏÐÅÄÂÈÄÅÍÍЫÕ ÏÎÁÎ×ÍЫÕ 
ÐÅÀÊÖÈßÕ È ÑÎÎÁЩÅÍÈÅ ÄÐÓÃÎЙ 
ÈÍÔÎÐÌÀÖÈÈ ÏÎ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ  

Óâåäîìëåíèå óïîëíîìî÷åííûõ 
ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ è Ýêñïåðòíîãî 
ñîâåòà/Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà 
èññëåäîâàòåëåì è/èëè ñïîíñîðîì î 
íåïðåäâèäåííûõ ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ 
ðåàêöèÿõ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïï. 4.11.1 è 5.17 
è äðóãîé èíôîðìàöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ  
ï. 4.11.2 è 5.16.2 

+ 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 

+ 

8.3.18. ÑÎÎÁЩÅÍÈÅ ÑÏÎÍÑÎÐÎÌ 
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËЮ ÍÎÂÎЙ 
ÈÍÔÎÐÌÀÖÈÈ ÏÎ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ 

Ñîîáùåíèå ñïîíñîðîì èññëåäîâàòåëþ 
íîâîé èíôîðìàöèè ïî áåçîïàñíîñòè â 
ñîîòâåòñòâèè ñ ï. 5.16.2 

+ + 
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Öåëь 

 èññëåäîâàòåëÿ/
мåäèцèíñêîãî 
учðåжäåíèÿ 

ñïîíñîðà 
 

8.3.19. ÏÐÎÌÅЖÓÒÎ×ÍЫÅ ÈËÈ ÃÎÄÎÂЫÅ 
ÎÒ×ÅÒЫ, ÏÐÅÄÎÑÒÀÂËßÅÌЫÅ 
ÝÊÑÏÅÐÒÍÎÌÓ ÑÎÂÅÒÓ/ÊÎÌÈÒÅÒÓ 
ÏÎ ÝÒÈÊÅ È ÓÏÎËÍÎÌÎ×ÅÍÍЫÌ 
ÐÅÃÓËßÒÎÐÍЫÌ ÎÐÃÀÍÀÌ 

Ïðîìåæóòî÷íûå èëè ãîäîâûå îò÷åòû, ïðå-
äîñòàâëÿåìûå Ýêñïåðòíîìó ñîâåòó/Ýòè-
÷åñêîìó êîìèòåòó ñîãëàñíî ï. 4.10 è 
ðåãóëÿòîðíûì îðãàíàì ñîãëàñíî ï. 5.17.13 

+ + 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 

8.3.20. ЖÓÐÍÀË ÑÊÐÈÍÈÍÃÀ ÈÑÏЫÒÓÅÌЫÕ Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü ñïèñîê 
èñïûòóåìûõ, ïðîøåäøèõ ñêðèíèíãîâîå 
îáñëåäîâàíèå äî íà÷àëà èñïûòàíèÿ 

+ + 
(åñëè 

òðåáóåòñÿ) 
8.3.21. ÑÏÈÑÎÊ ÈÄÅÍÒÈÔÈÊÀÖÈÎÍÍЫÕ 

ÊÎÄÎÂ ÈÑÏЫÒÓÅÌЫÕ 
Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü íàëè÷èå ó 
èññëåäîâàòåëÿ/ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ 
ñïèñêà ôàìèëèé âñåõ èñïûòóåìûõ è èõ 
èíäèâèäóàëüíûõ êîäîâ, ïîçâîëÿþùåãî 
óñòàíîâèòü ëè÷íîñòü êàæäîãî èñïûòóåìîãî 

+ � 

8.3.22. ЖÓÐÍÀË ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈÈ 
ÂÊËЮ×ÅÍÍЫÕ Â ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÅ 
ÈÑÏЫÒÓÅÌЫÕ 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü ôàêò âêëþ÷åíèÿ 
èñïûòóåìûõ â õðîíîëîãè÷åñêîì ïîðÿäêå ñ 
óêàçàíèåì èõ èíäèâèäóàëüíûõ êîäîâ 

+ � 

8.3.23. Ó×ÅÒ ÈÑÑËÅÄÓÅÌÎÃÎ 
ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ ÍÀ 
ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÎЙ ÁÀÇÅ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò èñïîëü-
çîâàíèÿ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî 
ïðåïàðàòà â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîòîêîëîì 

+ + 

8.3.24. ËÈÑÒ ÎÁÐÀÇÖÎÂ ÏÎÄÏÈÑÅЙ Ïîëó÷èòü îáðàçöû ïîäïèñåé è èíèöèàëîâ 
âñåõ ëèö, óïîëíîìî÷åííûõ âíîñèòü äàííûå 
è/èëè èñïðàâëåíèÿ â ÈÐÔ 

+ + 

8.3.25. ЖÓÐÍÀË Ó×ÅÒÀ ÕÐÀÍßЩÈÕÑß 
ÎÁÐÀÇÖÎÂ ÁÈÎËÎÃÈ×ÅÑÊÈÕ 
ЖÈÄÊÎÑÒÅЙ/ÒÊÀÍÅЙ 

Óêàçàòü ìåñòîíàõîæäåíèå è ìàðêèðîâêó 
îáðàçöîâ äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïîâòîðíûõ 
àíàëèçîâ 

+ + 

 
8.4. Ïîñëå çàâåðшåíèÿ èëè äîñðîчíîãî ïðåêðàщåíèÿ èññëåäîâàíèÿ 
Ïîñëå çàâåðøåíèÿ èëè äîñðî÷íîãî ïðåêðàùåíèÿ èññëåäîâàíèÿ âñå äîêóìåíòû, ïåðå÷èñëåííûå â ï. 8.2 
è 8.3, äîëæíû íàõîäèòüñÿ â ôàéëàõ èññëåäîâàíèÿ âìåñòå ñî ñëåäóþùèìè äîêóìåíòàìè: 
8.4.1. Ó×ÅÒ ÈÑÑËÅÄÓÅÌÎÃÎ 

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ ÍÀ 
ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÎЙ ÁÀÇÅ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò 
èñïîëüçîâàíèÿ èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà â 
ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîòîêîëîì. 
Çàðåãèñòðèðîâàòü ðåçóëüòàòû ïîäñ÷åòà 
êîëè÷åñòâà èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî 
ïðåïàðàòà, ïîëó÷åííîãî êëèíè÷åñêîé 
áàçîé, âûäàííîãî èñïûòóåìûì, âîçâðà-
ùåííîãî èìè è âîçâðàùåííîãî ñïîíñîðó 

+ + 

8.4.2. ÀÊÒ ÓÍÈ×ÒÎЖÅÍÈß 
ÈÑÑËÅÄÓÅÌÎÃÎ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ 
ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò 
óíè÷òîæåíèÿ íåèñïîëüçîâàííîãî 
èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà ñïîíñîðîì èëè íà 
êëèíè÷åñêîé áàçå 

+ 
(åñëè 

óíè÷òîæåí íà 
êëèíè÷åñêîé 

áàçå) 

+ 

8.4.3. ÈÒÎÃÎÂЫЙ ÑÏÈÑÎÊ 
ÈÄÅÍÒÈÔÈÊÀÖÈÎÍÍЫÕ ÊÎÄÎÂ 
ÈÑÏЫÒÓÅÌЫÕ 

Óñòàíîâèòü ëè÷íîñòü èñïûòóåìûõ â ñëó÷àå 
íåîáõîäèìîñòè ïîñëåäóþùåãî 
íàáëþäåíèÿ.  
Ñïèñîê äîëæåí õðàíèòüñÿ ñ ñîáëþäåíèåì 
òðåáîâàíèé êîíôèäåíöèàëüíîñòè â 
òå÷åíèå îãîâîðåííîãî ïðîìåæóòêà âðåìåíè 

+ � 

8.4.4. ÑÅÐÒÈÔÈÊÀÒ ÀÓÄÈÒÎÐÑÊÎЙ 
ÏÐÎÂÅÐÊÈ (åñëè èìååòñÿ) 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò 
ïðîâåäåíèÿ àóäèòà 

� + 

8.4.5. ÎÒ×ÅÒ ÌÎÍÈÒÎÐÀ Î 
ÇÀÂÅÐØÀЮЩÅÌ ÂÈÇÈÒÅ 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò 
âûïîëíåíèÿ âñåõ ïðîöåäóð çàâåðøåíèÿ 
èññëåäîâàíèÿ è íàëè÷èÿ êîïèé îñíîâíûõ 
äîêóìåíòîâ â ñîîòâåòñòâóþùèõ ôàéëàõ 

� + 

8.4.6. ÈÍÔÎÐÌÀÖÈß Î ÐÀÑÏÐÅÄÅËÅÍÈÈ 
ÈÑÏЫÒÓÅÌЫÕ ÏÎ ÃÐÓÏÏÀÌ È 
ÐÀÑÊÐЫÒÈÈ ÊÎÄÎÂ 

Âîçâðàùàåòñÿ ñïîíñîðó äëÿ ðåãèñòðàöèè 
èìåâøèõ ìåñòî ñëó÷àåâ ðàñêðûòèÿ êîäîâ 

� + 

8.4.7. ÈÒÎÃÎÂЫЙ ÎÒ×ÅÒ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËß, 
ÏÐÅÄÎÑÒÀÂËßÅÌЫЙ ÝÊÑÏÅÐÒÍÎÌÓ 
ÑÎÂÅÒÓ/ÝÒÈ×ÅÑÊÎÌÓ ÊÎÌÈÒÅÒÓ 
(åñëè òðåáóåòñÿ) È ÓÏÎËÍÎÌÎ×ÅÍÍЫÌ 
ÐÅÃÓËßÒÎÐÍЫÌ ÎÐÃÀÍÀÌ  
(åñëè íåîáõîäèìî) 

Äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü ôàêò 
çàâåðøåíèÿ èññëåäîâàíèÿ 

+ � 

8.4.8. ÎÒ×ÅÒ Î ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÎÌ 
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÈ 

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìèòü ðåçóëüòàòû 
èññëåäîâàíèÿ è èõ èíòåðïðåòàöèþ 

+ 
(åñëè 

íåîáõîäèìî) 

+ 


