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CranaapTHasi onepanuoHHas npouexypa Ne2
«COCTAB N YJIEHCTBO B HE3BABUCUMOM 3TUYECKOM KOMUTETE ITPU
®OI'bY «PHLPP» M3 P®»

1. TpedoBanus k cocray HOK
1.1 B cocraB HeszaBucumoro stuyeckoro xkomurera npu ®I'bY «PHLPP» M3 PO (nanee -
HOK) Bxoasr:
° nuna, o0nafarone JOCTaTOUHBIM ONBITOM U KBaTM(UKALUEH sl aHallu3a HaydHOH U
MEIUIMHCKON WHpOpManuu, a TakXke I M3Y4YCHUs, OLIEHKH U TNPUMEHEHHUS STUYECKHX
IIPUHLNAIIOB B HAYYHO-HUCCIIEA0BATENBCKOMN NEATEIBHOCTH U KIIMHUYECKON IIPAKTUKE;
° BpauM, HayyHble paOOTHUKH, MPEJCTABUTENN CPEAHEr0 MEIUIMHCKOTO IIepcoHaa,

FOPUCTHI, CIIEITUATMCTHI B 00JIACTH OMOMEIUITMHCKOMN ITHKH;

o MPEACTABUTENH APYTUX YUPESKIACHUA W OOIIECTBEHHBIX OPraHu3aIluii;
° JUIAa Pa3HOTO BO3pacTa, IMoJia M CICIUATBHOCTEH ¢ MEIUITMHCKUM M HEMETUITHHCKUM
o0pazoBaHHEM.

1.2 B cootBerctBUu ¢ Ilonoxennem o HOK, MUHMMAIbHOE YHMCIO €ro YJICHOB — 5 UeENIOBEK,
MaKCHUMaJlbHOE YHCIO — 15 JeoBek.
1.3 Cpoxk nosHoMounii ocHoBHOro coctaBa HOK omnpenensiercs co gHsS yTBEPKIAECHUSI OCHOBHOTO

cocTasa Ha 5 jeT B cooTrBeTcTBUH ¢ Ilonoxxenunem o HOK.

2. ®opmupoBanue cocraa HIK
2.1 Coznanne HOK nnunuupyercs pykopoautenem Llentpa.
7.1 2.2 llepBonauansbiii coctaB HOK ¢dopmupyercs B cooTBeTCTBUU € TpeOOBaHUSIMU
HanmonansHoro cranmapra «Hamnexxamas knnandeckas npaktuka» ICH GCP u yrBepknaercs
mupekTopoM LleHTpa, cpokoM Ha 5 (IITh) JIET.
2.3 OOcyxaeHue KaHIUAATYp OCYLIECTBISIETCS HAa OCHOBaHMHM pPEKOMEHJALUU JIHIIA,
MpeJIOKUBIIET0 KaHAUIATYPY, U aBToOHMorpaduu KaHIuaaTa.
2.4. YcnoBusMU BKIIIOUEHHU KaHauaaTa B coctaB HOK:
° YCTHOE corJiacue KaHauaara Boiitu B coctaB HOK;
° TOTOBHOCTh  CJIEIOBAaTh MEXKJIyHAPOJIHBIM CTaHIAapTaM U PEKOMEHJAIMSIM TpHU

OCYIICCTBJIICHUU 3TUYECKOU OKCIIEPTU3LI UCCIICAOBATCIILCKUX ITPOCKTOB,

® BhINIOTHEHUE [lomokeHus u CTAHAAPTHBIX ONICPALIMOHHBIX ITPOLICAYD HBK,
® corjacuc Ha 06Hap011013aH1/1e CBOCTO MMCHU, HpO(bCCCI/II/I, AOJIDKHOCTH, BO3pacTa,
® corjiacuc nmoArnumucaTrb 00513aTEILCTBO O KOH(I)I/II[CHI_II/IaHLHOCTI/I.



3. Pacnipenesienne 10/KHOCTHBIX 00SI3aHHOCTEH
3.1. Beicuium pykosojsauium opranom HOK sBnsercs 3acenanue unenos HOK.
3.2. Jlns ocyiecTBiIeHUs pyKOBOJCTBA AedrenbHocThio HOK B nepuoa mexay 3aceqaHus MU U
BeneHust nokymeHtauuu wienbl HOK Ha mepBom 3acemanum wusbupator Ilpencenarens,
3amecturens npenaceaarens u OteerctBeHHoro cekperaps HOK mpocTeiM OOJIBIIMHCTBOM
rOJIOCOB IIPH yCJIOBUU MPUCYTCTBUA He MeHee 2/3 uneHoB HOK Ha 3acenanun.
3.3. Ilpencenatens HOK nomkeH uMeTh BbICIIee MEIUIMHCKOE 00pa3oBaHHWE U ObITh
KOMIIETEHTHBIM B BOIIPOCAX, KAaCAIOUIUXCS OSTUKO-TIPABOBBIX AaCIEKTOB pa3MYHbIX BHUIOB
MEeIUIMHCKOM nestenbHoCTH. [Ipeacenarens n3dupaercs Ha MATUIETHUN CPOK ¢ BO3MOKHOCTBIO
MepeBbIOOPOB €ro Ha CIIEIYIOIINNA CPOK.
3.4. O6s3annoctH [Ipencenarens:
° [Ipenacenarens monHOMOYEeH oduimaibHo npenctasiate HOK  mepen  apyrumm
OpraHM3alUsIMH, 3asBUTEISIMU W OOIIECTBEHHOCTBIO,  3aKII0YaTh  COTJIAIIEHHUS O
B3aMMOJICIICTBHN U COTPYIHUYECTBE B COOTBETCTBHH C [lonoxxennem o HOK.
° [Ipencenarens MOOMKEH TrapaHTUPOBATH COOTBETCTBHE aAesTenbHocth HOK  ero

[TonosxeHnto, CTaHAAPTHBIM OINEPAIMOHHBIM MPOIIEAYPaM U MEKyHAPOHBIM PEKOMEHIAITHSM.

° [Ipencenarens Bener 3acemanuss HOK, oTBedaeT 3a mpaBUIbHOE XpaHEHHE JOKYMEHTOB
HOK.
° [Ipencenarens HOK pacnpenenser o6s3anHocTH Mexay uwieHamu HOK 1o

COIJIACOBAHMIO C HUMHM.
° [Ipencenarens nmpaBoMOYEH MOPYyYaTh BBHITIOJTHEHHE OTACIBHBIX 3a1a4 yieHam HOK.

° [Ipencenarenb noANMUCHIBAET MPOTOKOJIBI 3aceianuil U Apyrue qokymentsl HOK.

3.5. 3amecturens mnpencenarenss HOK wu3Oumpaercs w3 4yucna JMI, HMMEIONIMX BBICIIEE
MEIUIMHCKOe oOpasoBanue. KanaumaTypy 3amecTuTens MpeajiaraeT K YTBEPKIACHUIO
[Ipencenarens, nmu6o unenst HOK. 3amecturens mpenceaarenss HOK BoimonHser QyHKUIUU
[Ipencenarens mo ero MOpPY4YEHHIO, a TaKXKE B MEPHOJ BPEMEHHOTO OTCYTCTBHUS WM OOJE3HU
[Ipencenarens. 3amecTuTenb npeaceaaresis n30upaeTcs Ha MATUICTHUH CPOK ¢ BO3BMOYKHOCTBIO
MEepPEeBBIOOPOB €T0 Ha CIEAYIOMIUNA CPOK.

3.6. OTBETCTBEHHBIN cekpeTapb M30MpaeTCsl U3 YMCia JUI, UMEIIIUX BBICIIEe 00pa3oBaHUE.
OTBeTCTBEHHBIN CEKpeTaph M30MpaeTcss Ha MATWIETHUH CPOK C BO3MOXKHOCTHIO MEPEBHIOOPOB
€ro Ha CIEAYIOLIUNA CPOK.

3.7. O6sa3anHOCTH OTBETCTBEHHOTO CEKpETAPSI:



° OTBeTCTBEHHBI CEKpETaphb OTBEYAET 3a BEACHHUE JOKYMEHTAllMM B COOTBETCTBHU CO
CTaHJAPTHBIMU OTIEPALIMOHHBIMU MIPOLIEIypaM;

° OTtBercTBeHHBIN cekperapb uHPopmupyer wieHoB HOK o miuaHOBBIX W BHEOUEPETHBIX
3acenanusx HOK, cooOmiaer uM NOBECTKY JHS U MOJIy4aeT MOATBEPKIACHUE UX MIPUCYTCTBUS Ha
3acelaHuH;

° OTBETCTBEHHBI CEKpPETaph PETUCTPUPYET (akT MOCTyIuleHus JokymeHToB B HOK,
IIPOBOJUT OLIEHKY IOJHOTHI IMPEICTaBICHHON NOKYMEHTAllMM U €€ OQOPMIIEHHS U INEpelacT
JNOKyMeHThI oiHoMYy M3 wieHoB HOK B cooTBeTcTBHU ¢ pacnpeaeneHuem obsizanHocTed B HOK
JUTSl TIpEIBApUTEIILHON KCTepTH3bl. [Ipu BBISIBIEHWH HETOCTATKOB O(QOPMIICHUS U OTCYTCTBUS
HEOOXOUMBIX JOKYMEHTOB CTaBUT 00 ATOM B U3BECTHOCTH 3asiBuTeNs u [Ipencenarens HOK;

° OTBETCTBEHHBIN CEKpeTaph BeAET, 0OPMIISET U TOAMUCHIBAECT MPOTOKOJIBI 3aCEaHU;

° OTBETCTBEHHBIN CEKpeTapb MO coryacoBaHuio ¢ Ilpencenarenem BHOCHT BOIpPOC O
PacCMOTPEHUH JIOKYMEHTOB MO KJIMHUYECKUM HCCIEAOBAHUSIM B TOBECTKY JHS OYEpPEAHOIO
3aceaHms;

° B cnydae paccMOTpeHHMS TOKYMEHTOB KJIMHUYECKUX HCCIEAOBAHMUN IO YHOPOIIEHHOU
MpoIIeIype OTBETCTBEHHBIN cekpeTaph uHpopmupyet 00 3tom I[Ipeacenarens HOK u ogHoro us
yienoB HOK B cooTBeTcTBUM ¢ pacmpeneracHueM 00s3aHHOCTEH U MPEICTaBIIsIeT HE0OX0MMbIe
JOKYMEHTHI JUIsl IPOBEIEHUS SKCIIEPTU3BI.

3.8. O6s3annoCcTH UwienoB HOK:

° Unenst HOK ocyiecTBIAIOT CBOKO N€ATEIBHOCTh HAa OCHOBE IMPUHLMUIIOB T'yMaHU3Ma,
paBHOIIpaBHUsl, CaMOYIIPABIICHNUS;

° Bce wnenst HOK ydacTByIOT B SKCHEPTHOM OIIEHKE MaTEPUAIOB UCCIEIOBAHUI;

° B cooTBerctBHM C pacmpeneneHueM O00sS3aHHOCTEH, yrmoiaHoMmoueHHbIH wieH HOK
OCYUIIECTBJISIET IPEABAPUTEIIbHYIO SKCIEPTU3Y JOKYMEHTOB KIMHHUYECKOIO HCCIEAOBAHUS M
TOTOBUT COOOIIEHUE O JAaHHOM HCCIIEI0BAaHNU Ha odepeaHoM 3aceqannu HOK;

° Bce unenst HOK noamnuceiBaroT 06s13aTenbeTBo 0 KoHpuaeHuansuoct (Gopma Ne 1);

° Unenst HOK J0MWKHBI TOCTOSHHO COBEPILIEHCTBOBATHCS B OOJIACTH  ATHYECKOUH

OKCIICPTHU3bI KIMHUYCCKUX I/ICCJ'IG,I[OBaHI/Iﬁ H 3allWThI IIpaB IMallUCHTOB.

4. He3aBucuMBbIe KOHCYJIbTAHTHI
4.1. HOK wMoxeT npuBJIEKaTh HE3aBUCHUMBIX KOHCYJIBTAHTOB U1 OCBEIICHMS BOIIPOCOB,
Haxojsammxcst BHe KomnereHuun wieHoB HOK. KoncynbranTamMu MOryr ObITh CHEIMATIMCTHI B
TUYECKHX WM IOPUIMYECKUX BOIPOCaX, CIEUUPHUECKUX 3a00JI€BAaHHUIX, METOMOJIOTUAX WIH

NPpEACTAaBJIATL MHTCPECHI PA3JIMIHBIX COO6I.I.I€CTB, ManMCHTOB U APYIUX 3aUHTCPECOBAHHBIX JIUII.
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4.2. He3aBucuMble KOHCYJIBTAHTHI TOIMUCHIBAIOT 0053aTENBCTBO O KOH(PUICHINATBHOCTH
uHbOpMAMKA O KIMHUYECKUX HCCIEAOBAHUAX, MaTepHajbl KOTOPBIX pPAacCMAaTpPUBAIOTCS Ha
3acenanusx HOK.

4.3. Ecom HOK wu3ydaer AOKyMEHTBI MCCIEIOBAHUS C Y4YacCTHEM YSI3BUMOM KaTeropuu
UCTIBITYEMBIX, OH O0O0s3aH TPHUIIacUTh HE MEHee OJHOTO KOHCYJIbTaHTa, XOPOIIO
OCBEJIOMJICHHOTO 00 3TOM KaTeropHH JIFOJICH 1 UMEIOIIETO OMBIT PadOTHl C HUMHU.

4.4. He3aBucumbie KOHCYJIbTAHTBI HC IPUHUMAIOT Y4aCTUA B I'0OJIOCOBAHUH.

5. U3menenune cocraa Komurera
5.1. Ilepconanbublii cincounslit cocraB HOK mupexkropom Llentpa o mMepe ero usmeHeHusi, HO
HE pexe 4eM pa3 B 5 JIeT.
5.2. B mporecce pesrensHoctd HOK mpemycmoTpena mpouenypa poTalluM YJIEHOB, KOTOpPast
oOecrieunBaeT, C OJHOM CTOPOHBI, IPEEMCTBEHHOCTb, YKpEIUIEHHE U TMOJAepKaHHe
KOMIIETEHTHOCTH 3KcnepTu3bl BHyTpu HOK W mpuTOK HOBBIX HIEH W 3HaHUM, C APYrou
CTOPOHBI.
5.3. Pemenue o poTauuu U €€ KBOTE, a TAKKE PACIIMPEHUH COCTAaBa MIPUHUMAETCS HA 3aCETaHUU
yieHoB HOK npocTeiM 60BIIMHCTBOM TOJIOCOB.
5.4. Ilpu porauuu unu pacmmpennn cocraBa HOK kannunmatypsl B crnimcounblid coctaB HOK
MOTYT  BBIABUTAThCA  pykoBojacTBoM  llenTpa, VYuensiM coBetoMm, wieHamu HOK,
PYKOBOIUTENSIMH TIOIpa3ICICHUM.
5.5. B ciiyyae npHHUIMIHAIBHOTO HECOTJIaCHsl C MPEUIOKEHHON KaHauaaTypod B coctaB HOK
[Ipencenarens coobmaer 06 ATOM JIMIly, NPEIIOKHUBIIEMY JaHHYIO KaHauAaTypy. Jroboi uneH
HOK obnamaer mpaBoM BETO B OTHOIIEHWU KaHIAUAATYphl M HE 00s13aH OOBSACHATH HMPUUYMHBI
takoro peumienus. Jlannoe mpaBo maercs wieHam HOK ¢ nenbio obecrneueHus atmocdepsl
B3aMMHOIO YBQXKCHHSI W JOBEpHUs, NOOPOKEIATETHbHOCTH W MPEAOTBpAIEHUS KOH(DIUKTHBIX
CUTYALMI HpU NPOBEACHUU ITHUYECKOU SKCIEPTU3bI KIMHUYECKOTO HCCIIEJOBAHUSA.
5.6. OOGcyxnaeHue KaHOUAATyp ocyliecTBisiercss Ha 3acemannn HOK Ha ocHoBanuu
pPEKOMEHJALNN JIMIA, MPEUIOKUBIIETO KaHIUAATypy, aBToOMOrpaduu KaHIuaaTa H €ro
MPUHLUIIAATIBHOTO COTlacusi Ha BKIItoueHue B cocta HOK.
5.7. Pemenue o BkiatoueHnu kanauaara B cocraB HOK npuanmaercs unenamu HOK.
5.8. Ilocme BxkmroueHus HOBBIX wieHoB B cocraB HOK Ilpencemarens yrBepkaaer
COOTBETCTBYIOIIME JIONOJHEHUS B cnucouyHoM coctae HOK ¢ ykazaHumeM naTel M BBIHOCUT

OOHOBJICHHBIN COCTaB Ha 3aceJaHnue Y YeHOTo COBeTa JJIS €ro YTBCPKKACHUA.



5.9. Tlocne yrBepxaeHust Ha 3acenaHuu YueHoro coera HOK odopmisier um mybaukyer Ha
caiite LlenTpa (WWW.INCIT.IU) CIIMCOK CBOMX YJICHOB C KBATU()UKAITMOHHBIMU JTAHHBIMHU.

5.10. OTBeTCTBEHHBIN CEKpeTapb KOHTPOJMPYET 3BaHWE W MecTo paborel uwieHoB HOK, a B
cllydae MX MU3MEHEHMH (BKIIOYas M3MEHEHHME NAaCIOPTHBIX JaHHbBIX), COOOLIAET Mpe/ICeAaTEeN0

HOK u nocne cornacoBanus ¢ HUM, BHOCUT u3MeHeHus B npuioxeHue Ne2 (COIINel).

6. Beixoa u3 coctapa HOK

6.1. Unen HOK wumeer mnpaBo BBIMTHM M3 €ro cocraBa IO COOCTBEHHOMY JKEJIaHHIO,
0(pOpPMIIEHHOMY TUCHbMEHHBIM 3asBJICHUEM.

6.2. Unen HOK mnpu HemoOpOCOBECTHOM BBIOJHEHHH CBOWMX OOS3aHHOCTEH, B TOM YHCIIE B
cllydae pasriamieHus: KoH(uIeHIHalIbHON MHGOpMAIU, MOXET OBbITh HCKIIOYEH U3 COCTaBa
HOK npoctbiM OOJIBIIMHCTBOM TOJIOCOB B MPHUCYTCTBUU Ha 3ace€JaHUU HE MeHee 2/3 cocTaBa
HOK.

6.3. B cayuyae Brixoga u3 coctaB HOK omHoro mnm Heckonbkux ero wieHoB HOK moxer
MPUHATH B CBOM COCTaB HOBBIX KaHIWJIATOB Ha OCHOBAHWHM BBIJIBIDKCHHS W OOCYKICHHS

KaHJIUJIATyp B COOTBETCTBHUH C ITYHKTOM 5 JaHHOU MPOLIETYPHI.

7. TpeOGoBaHUs 110 KBOPYMY

7.1. AnexBatHpiM KBOpyMOM s npuHiaTHs HOK pemrennst cunmraerca: Munumym 50%+1
ywieHoB HOK (My>X4nHBI U )KCHIIIMHBI )
7.2. Unenst HOK wumeroT mpaBo Ha BBIpaKEHHE O0COO0OTO MHEHHUS IIPH HECOIVIACHH C
OOJIBIIMHCTBOM.
7.3. Ilpu HnHeoOxomumoctn HDOK wmoxker mnpuBiekath K CBOel paboTe JKCHEpPTOB U
KOHCYJIbTAaHTOB, He sBJsttonuxcs wieHamu HOK u He nMeromux npasa rosoca.

8. ITopsimok padorsl HIK. JlokymenTanmst
8.1. Pernmament nestenbHoctH HOK mpuHMMaeTcs Ha ero 3aceJaHUsX W BKIIOYaeT B ceOs
rpaduK peryispHbIX TUIAHOBBIX 3aCEAaHUN W 3acellaHui, OPraHU3yeMbIX ITOTOJHUTEIBHO IS
paccMOTpEHUs] KOHKPETHBIX BOTIPOCOB.
8.2. Ilnanossle 3acenanus HOK npoBoasTcs He pexe 1 pa3 B mecsl.
8.3. 3acemaHus MOTYT MPOXOAUTH KaK B OTKPBHITOW, Tak M 3akpeiToil dopme. ObOcyxaeHHe
BOIMPOCOB OOIIETr0 XapakTepa MpeArnojaraeT OTKphITYI0 ¢opMy 3acemanus. [Ipu mpoBeneHUU
AKCMEPTU3Bl HCCIEOBATENBCKUX MPOEKTOB OOCYXKJAECHHE C YyYacTHEM aBTOPOB MPOEKTa

IPOXOAUT B OTKPHITOH (opme. 3akpeiTas (opma ONTHUMaibHA IS OOecledyeHUs MpUHIIMIA
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KOH(HUICHIIMATBHOCTH, €CIM 3TOT0 KENAloT Bpayd W/WIM TauMeHThl (YICHbI UX cemeil),
BOBJICUEHHBIE B 00CYK/ITa€MYIO CUTYAIHIO.

8.4. HOK xpaHuT BCIO JaTUPOBAHHYIO JOKYMEHTAIMIO U KOPPECIOHICHIMIO B TEYCHHUE, KaK
MUHUMYM, TpeX JIET IOCIieé OKOHYaHUs wuccienoBanus. [lo TpeOOBaHMIO pa3pelIMTEIbHBIX
uHctaniit HOK  nmoikeH mnpencraBidATh Bce  JTOKYMEHTHI, HMMEIOIIME OTHOUIEHHE K
HCCIIEA0BAHUIO.

8.5. COIls1, popmbr u crimcox wienoB HIK momkHBI OBITH OMyOIMKOBAaHBI Ha O(PHUINAIEHOM
caiire ®I'BY «PHLIPP» Mun3zapasa Poccun (WWW.INCIT.IU) ¥ JOKHBI TaKKe MPEIOCTaBIATHCS

10 TpeOOBaHUIO HccieoBaTeNs (UccaeaoBaTeseil) u/uimm crnoHcopa (CHoHCOPOB).

9. Peopranmnsanmsi ¥ npexpaiieHue 1esiTeJJbHOCTH
9.1. HOK co3pnaetcs Ha HEONPEAEIEHHBIA CPOK.
9.2. Peopranmzanust u npekpamienue nesreabHoctd HOK ocymecTBasieTcs pemenueM oOmero
cobpanus HOK unu pemennem nupekropa LlenTpa B mopsiake, ycranoBieHHOM B [TonoxeHun.
9.3. HOK aBTomaTHuecku pacmyckaercs, ecinu L{eHTp mpekpamiaer cBoe CyliecTBOBaHHE, HE
MPOBOJATCS OMOMEIULIMHCKHE HCCIENOBAaHUS C Y4YacTHEM JIIOJe B KadeCTBE MCIBITYEMBIX,
WCCe0OBaHUsl HAa JKUBOTHBIX WM B mporiecce padborei HOK HET BO3MOXHOCTH MPUNUTH K

KOHCEHCYCY.

10. ApxuBMpOBaHUE MATEPHAJIOB KIMHUYECKNX HCCIeI0BAHUM
10.1. HOK olGecneynBaeT XpaHEHHE IOKYMEHTOB, CBS3aHHBIX C MPOBEICHUEM KIMHHUYECKOTO
UCCIIEIOBAaHUS, B TEYEHHE TpPEX JIET IOCJE 3aBEPIICHUS KIMHUYECKOrO HCCIEAOBAHUS U
MpeJICTaBJICHUEe TaKUX JIOKYMEHTOB TPEeTbUM JHIaM ¢ coOJroJaeHueM TpeboBaHUM
3akoHozarenbeTBa  Poccuiickoit ®enepaniii 0 MNEPCOHAIBHBIX  JAHHBIX, KOMMEPYECKOM,
roCy/IapCTBEHHOW U MHOW OXPaHSIEMON 3aKOHOM TaiHe.

10.2. JIokyMeHTBI, IOIeKAIME XPAHEHUIO, BKIIOYAIOT:

° [Tonoxxenne 06 IkcrieprHoM CoBeTe 10 OMOMEIUITMHCKOM 3THKE;

° CrangapTHbie OMepallMOHHBIE TPOIIEIYPHI;

° PerynsipHbie exxeroqHbie OTYETHI;

° Cornanienue o Hepa3IJalieHHH KOH(UICHIIMATFHOCTH BeeX wieHoB HOK;
° Ony6nukoBaHHbBIE TTPaBHUIIA TIOa4u JOKyMeHTOB B HOK;;

° [IpoToKOJIBI 3acenaHuii;

° [To oaHOM KOMIUK MaTepHUAJIOB, MPEACTABISAEMBIX ISl PACCMOTPEHNS,

° Koppecnonnenuus;
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° Pemenune (wiu Komwus) OTOCIAHHOTO 3asBUTENIO, BKIIIOYANOIIEE BCE TpeOOBaHHS U

pPEKOMEHAALINY;
o Bce mnuceMeHHBIE MaTepHalbl, IOJyYeHHbIE B TIpoliecce HAOMIONEHHS 3a XOJOM
UCCIIEIOBAHUS;

° W3Bemienne 0  3aBepLIEHUH, [PUOCTAHOBKE WM  JOCPOYHOM  IIPEKpallEHUU
UCCIIEIOBAHUS;

° KpaTkoe coneprkanue 3aKI0UUTEILHOTO OTYETA WM 3aKJIFOUUTENbHBIN OTYET.

10.3. ApxuWB JODKEH XPAaHUTHCS B HAMIEKANIMX YCIOBUAX, MOIXOANIUX JUISI XPaHCHHS
OyMa)XHOW TOKyMEHTAIluH, B 3aKphIBarolieMcs MerauinyeckoMm mkady. Apxu HOK naxoaurcs
B ApxuBHoM nomenienuu ®I'bY PHIIPP M3 P®.

10.4. Texymmue aena MOJDKHBI XPAHUTHCS B 3aKPHITOM TIOMEIICHHWH, B 3alupaeMoM Ikady B
kabunere npencenarens HOK. DnexkTpoHHbIe BepCUU TOKYMEHTAIIMN TOJDKHBI OBITH 3aIUIIICHBI
HaJIeKAIUM 00pa3om.

10.5. Joctyn k apxuBy umeet IIpeacenarens HOK, 3am. [Ipencenarens B ero oTCyTcTBHE.

10.6 HOK MoxeT BblIaBaTh 3aBEPEHHBIC KOMMU XPAHSIIIUXCS JTOKYMEHTOB; BBIMUCKH U3 HUX; a
TaKKe€ OTBEYATh Ha 3alpocChl, Kacaroluecs KIMHUYECKUX MCCIEIOBAaHUNW B COOTBETCTBUU C

npaswiamMu Hamnexamein Knuanueckodt [IpakTuku 1 AEMCTBYIOMIMM 3aKOHO 1aT€IbCTBOM PD.



CrangapTHasi onepanuoHHasi npouexypa Ne3

«PEI'JTIAMEHT PABOTbBI HOK»

1. Opranu3auus
1.1 B coorBerctBun c llonoxxenuem o HeszaBucumom stuyeckoMm komutere npu PI'BY
«PHLIPP» Mun3znpaBa Poccum» (manee - HOK) 3acemanus HOK moryr ObITH perymnspHbIMU
(MJ1aHOBBIMHM) U BHEOYEPETHBIMU (JOTIOJIHUTEIBHBIMU), OPraHU3YEMBIMU JJII PACCMOTPEHUS
OT/IENTbHBIX BOIIPOCOB IO Mepe HEOOXOIMMOCTH.
1.2 [Inanossie 3aceqanuss HOK npoBoasiTes He pexxe 1 pa3 B mecsil.
1.3 Ilnanossie 3acenanust HOK npoBoautes 1 pa3 B kaneHIapHbI Mecsl (OCAEAHSs NATHULA
KaXJIOTO MecsIa).
1.4 B cnyyae BO3HMKHOBEHHs 4pe3BbIUAaWHBIX oOcTosTenbcTB Ilpeacemarens HOK wmoxer
W3MEHUTh JIaTy ouepemaHoro 3acemaHus. WHpopmamms o0 W3MEHEHWH JaThl 3aceqaHus
noBouTCsl OTBETCTBEHHBIM ceKkpeTapeM 110 Becex wieHoB HOK u yuacTHHKOB 3acenanusl.
1.5 Bpewms, MecTo mpoBeAieHUs 3aceqaHus U MOBECTKA JHS ycTaHaBiuBaroTcs lIpeacenarenem
HOK
1.6 OtBercTBeHHBIN cekperapp HOK B ycTHO# dopme coobmaer wienam HOK Bpems, mecto u
ITIOBECTKY OYEPETHOTO 3aCEIaHUs U MOIY4aeT MOATBEPKACHUE UX PUCYTCTBUSL.
1.7 OTBETCTBEHHBIN CEKpETaph HE MEHEE YeM 3a 5 THEH 10 3acellaHus MepenaeT JOKYMEHTHI 1O
KJIIMHUYECKOMY HCCIe0BaHUI0 ogHoMY M3 wieHoB HOK i npenBapuTenbHON SKCIIEPTU3bI, B
COOTBETCTBUHU C pacrpezesnieHneM obs3anHocTedl mMexay wieHamu HOK (IIpunoxenne Nel k
nojoxenuro o HezaBucumom stnyeckom komutere npu I'bY «PHIIPP» M3 P®D).
1.8 Ilpencenarens U OTBETCTBEHHBIM CEKpPETaph OJKHBI MPEIOCTAaBUTh BO3MOKHOCTH BCEM
yienaM HOK o3HakoMHTBCS ¢ OKyMEHTaMU KIMHUYECKHX HCCIIEIOBAHHM, KOTOpble OyayT
paccMaTpuBaThCs Ha 3aCEAAHMM.

2. IlpoBenenue
2.1 3acenanue HOK npooaut Ilpeacenarens HOK, a, B ciydyae ero BpeMEHHOTO OTCYTCTBUS
niu 0oJie3HH, ero 3aMecTUTENb WiH, 1o nopydenuto [Ipencenarens, onun u3 uwieHos HOK.
2.2 Ilepen nHauwanom 3acenanus uwieHbl HOK momyyaroT moBecTKy AHS W SIBOYHBIM JIMCT
(TTpunoxxenue Ne 3; dopma Nel), B KOTOPOM CTaBSIT CBOIO MOIMHUCH, MOATBEPKaast (GakT CBOETO
JIMYHOTO MPUCYTCTBUS HA 3aCEAaHUU.
2.3 Ilepen nauanom u B xoze 3acedanus wieHbl HOK nMeroT BO3MOXHOCTh O3HAKOMHUTBHCS C

AOKYMCHTaMH UCCIICAOBAHUA.
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2.4 Ha 3acemanuu cooOIIEHHE O paccMaTpUBAEMOM HCCIEAOBAaHUU JIENAET OJUH W3 YJICHOB
HOK, nonmyuuBmIuii JOKyMEHTHI 3apaHee jsl TPEABAPUTEIBHON HKCIEPTU3Bl M IMOAPOOHO
03HAaKOMMBILHICS CO BCEMH MaTeprajlaMy KIMHUUYECKOTO HCCIIEI0BAHNUS.

2.5 Ilpu Heobxoaumoctu uiensl HOK, no cornacosanuto ¢ Ilpencenarenem HOK npusnekaror k
00CYX/IEHHIO HE3aBHCHMBIX KOHCYJIBTAaHTOB, KOTOPHIE MOTYT MpPHCYTCTBOBATh Ha 3acEIaHUU
JUYHO WJIM MPEJCTABUTh CBOE 3aKJIFOUCHHUE B MMCbMEHHOM BUJE, MPU YCIOBHH MOANMUCAHUS UMHU
obs3arenbeTBa 0 KoHPuaeHIManbHOCTH (IIpunoskerue Ne 3; @opma Ne3).

2.6 HOK npuHuMaeT pemieHus Ha 3aCeIaHiH TOJIBKO MPY HAJTMYUHA KBOPpyMa.

2.7 TpeboBaHMs K KBOPYMY:

° Munumym 50 % unenoB + 1 yenoBek (My»XUHUHBI U )KEHIIIUHBI).

° MunumyM | uneH — HeHay4yHbI paOOTHUK.

2.8 KBopymOM Il TpPUHATHS PEIIEHUH IO BOIpOcCaM, KAacarolUMCS PEOpraHu3alni,
npekpaiieHus nearenbHoctd HOK, BHecenusa nsmenennit B [lonoxenune u COIllbl, a Takxe s
BBIOOPOB Tpejaceaarens, 3aMeCTUTENs IPeJIceiaTeNsl U OTBETCTBEHHOTO CEKpeTapsl SIBISIETCS He
Mmenee 2/3 cocraBa HOK.

2.9 HOK npunumaet penieHue nmyreM KoHceHcyca. [Ipr HeBO3MOXKHOCTH IOCTHYbh KOHCEHCYca
HOK mnpuberaer k rosocoBanuto. Pemenne o BBemenunm B coctaB HOK HoOBoro uieHa
MIPUHUMAETCS TOJBKO IMyTeM KOoHCeHcyca. Pemenne 00 nckmouennn wiena HOK u3 ero cocrara
MIPUHUMAETCSI IPOCTHIM OOJIBIIMHCTBOM T'OJIOCOB B IPUCYTCTBUE HE MeHee 2/3 coctaBa HOK.
2.10 IIpu rosocoBanum pemenue HOK Bcrymaer B cuily, €CliM OHO HPHUHATO IPOCTHIM
OOJIBIIMHCTBOM T'0OJIOCOB.

2.11 Muenue MenbmnHcTBa wieHOB HOK, a Taxke ocoOble MHeHUs wieHoB HOK 10KHEI OBITH
OTPaKEHBI B IPOTOKOJIE 3aCEAAHUS U B BBIIUCKE U3 MPOTOKOJIA 3aCEAAHMS.

2.12 Ilpu Bo3HMKHOBeHMH KOH(IMKTa HHTEepecoB wieH HOK, wuMmeromuii OTHONIICHHE K
NpeACcTaBIeHHOMY Ha paccMoTpenre HOK kimHu4YeckoMy HCCIEIOBaHUIO, HE HMPUHUMAET
yuactue B rosiocoBanuu. Takoi unmeH HOK MokeT mpucyrcTBoBaTh Ha 3acedaHuu Oe3 mpaBa
rojoca u mo TpeboBanuro HOK mpenoctaBnsaTe MOMOTHUTENBHYIO HHPOpMALUIO 00
HCCIIEI0BaHUU.

2.13 Ilo cornacoBanuto ¢ Ilpencenarenem HOK Ha 3acemanum MOryT nmpHCyTCTBOBaTh Bpauu-
HCCIEeA0BaTENN, MPEACTABUTENN OpraHu3alu-3aKa3uyuKa, KOMIIAHUU-CIIOHCOPA, COTPYAHHKHU
LenTtpa, npu 3TOM rOJIOCOBaHUE U PEIICHHE MPUHUMAETCS B OTCYTCTBUMU Ha 3ac€JaHUU JIUII, HE

sBagronxcsd wienamu HOK.
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3. JlokymeHTAIMSA
3.1 IIpucyrctByromme Ha 3aceganuu uwienbl HOK pacnuceiBaioTcss B SBOYHOM JIUCTE,
MOJITBEPXK/1asi TEM CaMbIM (PaKT CBOETO JIMYHOTO MPUCYTCTBHSL.
3.2 IlpoTtokon 3acenanus Beaer OTBeTcTBEHHBIN cekperapy HOK.
3.3 IIportokon 3acemanus odopmisieTcss B TeueHUe 7 pabodymx IHEH IOCie 3aceqaHus |
nonanuceiBaetcs [Ipencegarenem HOK u OtBerctBenHbIM cekperapeM ([lpunoxenue Ne 3;
®opma Ne 4).

3.4 TIporoxon 3aceqanust HOK Bkimowaer B ceOst:

° HOMeEp, JaTy, BpeMs U MECTO MPOBEACHUS 3acEeIaHMs;

° MepPCOHAIBHBIN CIMCOK MPUCYTCTBYOMUX WwieHoB HOK;

° CIHMCOK NPUCYTCTBYIOIINX HA 3aCEeJaHUM JINL, He siBiomuMucs wieHamu HOK;

° MOBECTKY JHS;

° paccMoTpeHHe MOBECTKHU 3aceAaHus

° KpaTKO€ M3JI0KEHHE X0/1a O0CYXKICHHUS,;

) npuHsThIe pemeHus («IlocranoBmin:»);

° pacrpeeneHue rojiocoB Ipy roJIOCOBAaHUY;

° MHEHHE MEeHbIIMHCTBA wieHOB HOK u ocobbie maeHus wienoB HOK, ecnu pemenue He

OBLIO €UHOTJIACHEIM;

° MPUYMHBI OTKa3a B OJOOpEHHWU Ha NMPOBEACHUE HCCIIEOBAHUS WM MPHUOCTAHOBIICHUS
JAHHOTO paHee 0J0O0peHHUs, a TakKe TpeOOBaHMsI O BHECEHUU M3MEHEHUH B MPEIOCTABICHHYIO
JTOKYMEHTAIHIO;

° JaTy CIEOYIOIIEro pPacCMOTPEHHUS JOKYMEHTOB JaHHOTO HCCIeNOBaHHS  (eciu
HE00X0IUMO);

° “H(POPMAIIUIO O KOH(PIIUKTE HHTEPECOB (€CITM TAKOBOW MMEETCs);

° noanuck [Ipencenarens 1 OTBETCTBEHHOTO CEKpeTapsl.

3.5 Bemmmcka u3 npotokona odopmisiercss OTBETCTBEHHBIM cekperapeM HesaBucumoro
ATHUYECKOT0 KOMUTETA U MPEJOCTABISAETCS TITABHOMY UCCIIEOBATEIIO B CPOK 10 7 pabouux IHEH
nocie 3acenanus (I[Tpunoxerne Ne 3; dopma Ne 5).

3.6 Brinucka U3 MpoTOKOJIA COJECPIKUT:

® HOMCD, AaTy, BpEMA U MECTO MPOBCACHUA 3aCCHAHUS;
® HepCOHaHLHLIﬁ CIIUCOK NPUCYTCTBYIOIUX YJICHOB HezaBucumoro sTH4ECKOro KOMUTCTA,
® IIYHKT IIOBECTKHU JHS (((CJ'IYIJ_IaJ'II/II») C YKa3aHUCM IIOJIHOTO Ha3BaHHUA IIPOTOKOJIA

HUCCIICAO0BAaHUA U BCCX MPCACTABICHHBIX TOKYMCHTOB;

° npunsaToe pemenue («IloctanoBmin:»);
12



° noanucsk [Ipeacenarens.
3.7 Ilporoxouibl 3acenanus HOK u npyrue 1oOKyMeHTBI UCCIIEIOBaHUS XPAHATCS B TEUEHUE TPEX
JIET T0CJIE OKOHYAHWS MCCIENOBAaHUS M IPENOCTABISAIOTCA Ui IPOBEPKU IPEICTABUTEISAM

paspelnTeNbHbIX ~HMHCTAaHIWK, OpraHW3alHU-3aKa3unka, (QUPMBI-CLIOHCOpPAa H  APYrHM

YIOJIHOMOYCHHBIM JIMIIaM.
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CrangapTHasi onepanuoHHasi npouexypa Ne4

«ITPOIEJYPA 3THUECKOM SKCIIEPTHU3bI»

Ha 3acenanun HeszaBucumblil stndeckuii komuret pu ®I'bY «PHIPP» Munsnpasa Poccun»
(manmee - HOK) 3acnymmBaer cooOmieHUsT O IUIAHUPYEMOM HCCIEOBAaHUU OTBETCTBEHHOTO
cexkperaps u wiena HOK - skcnepra mo manHomy Bompocy. CooOleHue J0HKHO OTpa)aTh
CIIEAYIOIINE aCTIeKThl HCCIIEJOBAHNS, HO HE OTPaHNYNBATHCS HMU:

° KpaTKas XapaKTepUCTHKa HCCIEeNOBaHHUS (paHIOMHU3HPOBAHHOE, CJENOE, OTKPHITOE H

1p.), paza ucciae0BaHMi, €ro 1esn, METO/IbI, TU3aiH | T.I1.;

[ XapPaKTCPUCTUKA KOHTUHI'CHTA UCIIBITYEMBIX

[ CTpaHbl, B KOTOPBIX HIPOBOJUTCA UCCICAOBAHUEC, KTMHUYCCKUC LICHTPHI;

° CIIMCOK Bpayeil - co-uccienoBaTenell U ux aBToouorpaduu;

° XapaKTepUCTHUKA MPeAMETa UCCIIEeIOBAHUS;

° OKujaemas I0Jib3a OT HCCIIeAOBaHUs (HaydHas Leaecoo0pa3sHOCTh, BO3MOKHBIN

coranbHbId AG(HEKT), PUCKH TSI TAIIMEHTOB, CBSI3aHHBIE C MCCIEJOBAaHUEM JOTMOTHUTEIbHAS
Harpy3ka Ha IMalMeHTOB B CPABHEHUH C TPAJAUITUOHHBIMUA METOJAMH JICYCHUS (B TOM YHCIIE, TIPH
mane0o0- KOHTpoJie) nHMOpMAaIUs 1) MAlMeHTOB U MHPOPMUPOBAHHOE COTJIACHE;

° rapaHTHH OOECIIEYCHUs] WHTEPECOB MAICHTOB W TIpaB YYaCTHUKOB HCCIICIOBAHUS
o0ecrieyeHre MEIUITUHCKON TIOMOIITH MTOCTIE TIPEKPAIICHUS YIaCTHsI B HCCIICJOBAHNH.

Crnenyer oOpaTuTh BHUMaHHE Ha HAJTMYHE B JIOChE HEOOXOIUMON TOKYMEHTAIUH:

° WNudopmanus 1ist mameHToB U HHGOPMUPOBAHHOE COTJIACHE.
° ["apanTuu oGecrnieueHuss UHTEPECOB U MIPaB YUaCTHUKOB UCCIIEIOBAHUS.
° ObecrieyeHrie METUIITHCKOM MMOMOIIY TOCTIE MPEKPAIeHUs] y4acTUs B HCCIIEI0BAHUM.

[Tpomecc ATHUYECKON HKCIEPTU3BI W OIEHKH IUIAHHUPYEMOTO HCCIACAOBAHUS 3aKII0YACTCs B
obcyxxnennn wienamu HOK mnanupyeMoro uccnenoBanus 1 0OMeHe MHEHUSIMU Ha OCHOBaHUU
uMmetouxcs y wieHoB HOK kommii TOKyMeHTOB U MOJyueHHOU U3 cooOiieHus: nHhopMaluu.
Kaxxapiit u3 uneHoB HOK MoxeT BbIcKa3aTh CBOIO TOUKY 3PEHHSI M 33]]aTh BO3HUKIIUE BOTPOCHI.
Unenst HOK 10MKHBI CTpEeMHUTBCS MPOBECTH MEXIUCHMUILTMHAPHYIO OIICHKY HCCIENOBaHUS C
Y4€TOM €ro MEIUIIMHCKUX, HAYYHbIX, 3TUYECKUX, TPABOBBIX aCIIEKTOB.

B mporuiecce atuyeckoit skcneptussl wiensl HOK oOpamatoT oco6oe BHUMaHUE Ha CIEIYONINe
ACHEKTHI KIIMHUYECKOT0 NCCIIeIOBaHUS:

° JM3aiiH M XOJ| MCCJENOBaHUS C TOYKU 3pEHHS OOOCHOBAaHMS IUIAHHPYEMOTO pHUCKa U

JOIIOJIHHUTCIIBHBIX HCyII06CTB, IO CPAaBHCHUIO CO CTAaHAAPTHBIMU MECTOAAMU JICUHCHU S ;
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° Harpy3kd Ha Yy4YaCTHMKOB MCCJIEJOBAHUS IO CPaBHEHUIO C OKUJAEMOW MOJB30M AJs
YYaCTHUKOB UCCIIEJOBaHMSI U OOIIECTBA;

o 000CHOBaHHOCTbH UCIIOJIb30BAaHUS KOHTPOJBHBIX IPYII M MPUMEHEHHS 1a1ed0 ¢ TOUKU
3peHust OE30MMaCHOCTH MAIMEHTOB;

° KpUTEpUU BKJIIOYEHHUS, UCKIIIOUEHHUS B MCCIIEI0BAaHUE; MPEKIECBPEMEHHOIO BBIBOAA U3
UCCIIEIOBAHUS;

° obecrieyeHns aJeKBATHOM MEAWIMHCKOW IMOMOIIBIO TIOCIE€ OKOHYAHHMS YYacTHS B
UCCIIEIOBaHUH;

° crocoObl Habopa MaIMeHTOB U MH(MOPMHUPOBAHUS YJAaCTHUKOB O XOJI€ U O pe3yibTaTax
UCCle0BaHus, UH(POPMUPOBAHUH HAYYHOU 00IIECTBEHHOCTH (TIyOJIUKaLUN);

° coOnroaeHus KOH(UIEHIINAIBHOCTH nHbopMauu 00 UCIIBITYEMBIX U
HETPUKOCHOBEHHOCTH WX YaCTHOW JKHU3HU;

° MOPSZIOK M pa3Mephbl BHIIJIAT UCTBITYEMBIM, €CIIA TaKOBBIE MPEIYCMOTPEHBI C TOYKH
3peHusi OTCYTCTBHS MOTHBOB HEOOOCHOBAHHOW 3aMHTEPECOBAHHOCTM B  y4yaCcTUU B
HCCIIEIOBAaHUH, a TaK)Ke CIPABEIJIMBOTO BO3MEIICHUS CBSI3aHHBIX C Y4acTHEM B HCCIEAOBAHUU
pacxo/oB;

° oOecrieueHHs KBaJU(HUIMPOBAHHOW MEAMLMHCKOW MOMOIIM B IENAX TrapaHTHH
0€30I1aCHOCTH UCTIBITYEMBbIX.

HOK npomxen yOemuThcss B TOM, YTO BpauyM-HCCIEIOBATEIM HMMEIOT COOTBETCTBYIOIIYIO
KBAJTM(PHUKALMIO U HEOOXOIUMBIN OIBIT IPOBEACHUS KIMHUYECKUX UCCIEJOBAHUN.

HOK nomxkeH yoenuThCst B COOTBETCTBUU BO3MOXKHOCTEH KIMHUYECKOTO LIEHTPA MOTPEOHOCTAM
OKa3aHMsI HE0OX0IMMON MEIMIIMHCKONW OMOIIH (B TOM YHCJI€ HEOTJIOKHOM).

B cayuae nHeoOxomumoctn HOK nomken 3ampocuTe y 3asBUTENs  JIONOJIHUTEIbHYIO
MHGOPMALIMIO W/ UM Pa3bsCHEHUS, MOXKET IIPUTJIACUTh Ha 3acellaHhe INIABHOTO HCCIIE0BaTeNs

WA KOMIICTCHTHOTO IIPEACTABUTECIIA KOMIIAHUKU-CIIOHCOPA.
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CrangapTHasi onepanuoHHasi npouexypa NeS
«TPEBOBAHUA K 3ASABJIEHUIO U COCTABY JOCBE UCCJIIEAOBAHUSA IJIAA
NPOBEJIEHUA STUUYECKOM SKCHEPTH3bI»

DThueckas AKCHepTH3a JOKYMEHTOB  IUIAHUPYEMOTO  HCCleAoBaHUs  (KIMHUYECKOTO,
HEUHTEPBEHIIMOHHOTO, WHUIMATUBHOTO M T.N.), U3MEHEHUH U TMOINPaBOK JOKYMEHTOB YXkKe
0JIOOPEHHBIX MCCIIEAOBAHMIA OCyIIecTBIIsIeTCss He3aBuCMMBIM dTHYECKHM KoMuTeToM ipu OI'BY
«PHIIPP» MunszapaBa Poccum» (mamee - HOK) mo 3asBieHuro oT Bpada-ucciaeaoBaTelis,
KOMIMaHUHU-CIIOHCOpPA MCCJICIOBAHUS WJIM YIIOJTHOMOYEHHAs WM OpPTraHM3aIus, MEIUITUHCKOMN

OpraHu3aluy, INIAHUPYIOLIEH POBEJCHUE KIMHUYECKOTO CCIeJ0OBaHNs Ha CBOEH Oase.

1. YcaoBusa nmogaum 3asiBJIeHUS

3assnenue (Ilpunoxkenne Ne 3; dopma Ne 6) Ha 3THUECKYIO SKCHEPTHU3Y IUIAHUPYIOLIErOCs
nccnenosanng momaercd B HOK He mo3gHee, ueM 3a Heemro 10 JaThl Ha3HAYESHHOTO 3aceqaHus.
Anpec npenoctasienus: 117997, Mocksa, I'CII-7, yn. [Ipodcoro3nas, a. 86, TIaBHBIA KOPITYC,
ka0.220 Ten/email (Ten.:8-495-333-9120, daxc: 8-495-334-7924).

B kauectBe 3asBuTENs MOTYT BBICTYNATh Bpad-HCCIIECIOBATEIb, KOMITAHHUSI-CIIOHCOP
WCCIEAOBAaHUS WJIM YIIOJHOMOYEHHAass WM OpraHu3amus, MEIUIIMHCKAas OpraHu3aius,
MJIAHUPYIOIIAsi MPOBOJUTHh KIMHUYECKOE HCCIEIOBAaHME Ha CBOeH 0Oasze. 3asBUTENbh JOJDKEH
BBICTYIATh KakK JIMII0, KOTOPOE HECET OTBETCTBEHHOCTh 3a HAy4YHBIH, OPTraHW3allMOHHBIA W
ATUYCCKUN acCMEeKThl MCCIIEIOBAaHMs, BIIPaBe OOCYKIaTh HccienoBarelbckuii mpoekt ¢ HOK u
MTOJTHOMOYHO BBITIOJTHATH €r0 peKoMeHaanuu. st uccaeaoBaTeslbcKux MeHTpoB Ha 6aze OI'bBY
«PHIIPP» Mun3snpasa Poccuu 3asBka 10KHA MOJIaBaThCA OT JIMIA IJIaBHOTO HccliienoBares. K
3aSBJICHUIO TPHUKJIAABIBACTCS JOChE HCCIICIOBAHMS, COCTABICHHOEC B COOTBETCTBHUE C
TpeboBanuamMu myHkToM 2 COIla NeS. JlokymeHTtsl nocke mopatorcss B HOK B OymaxkHOM
dbopmaTe, B OJTHOM IK3EMILISIPE, a 3asABJICHUE HA MPOBEICHUE ITHYECKOW DKCIIEPTH3BI OT JIUIA
3asBUTENSL — B JBYX OJK3EMIUIApax. 3asBICHUE MOJAECTCS Ha PYCCKOM s3bIKe. JIOKyMEHTBI
uccnepoBanuss mnojarorcs B HOK Takke Ha pycckom s3bike. [ MexIyHapOAHBIX
MHOTOILICHTPOBBIX ~ KJIMHUYECKUX  HCCIEJOBAaHUU  JOKYMEHTallUsl MPEeAOCTABISIETCS  Ha
AQHTTTUHCKOM sI3bIKE C 00s3aTeNbHBIM TEPEBOJIOM Ha PYCCKUH s3bIK. Bce MTOKyMEHTHI,
MpelHa3HaYeHHbIe JUIsl TAIEeHTOB, TMOJAIOTCS Ha PYCCKOM SI3bIKE C MPHUIOKEHHEM (ecnu
MPEeyCMOTPEHO ) aHTTIOS3BIYHBIX BEPCHUH.

[lonnucanHoe 3asBUTENIEM W JaTHpoBaHHOE 3asBieHue Ha ums [Ipeacenarens HOK sBasercs

O6paH_IeHI/ICM B HOK paccMOTPETh BO3MOKHOCTH MNPOBCACHUA KIMHHUYCCKOTO HCCICAOBAHUA
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(ucmpITaHus )/ IUCCEPTAIMOHHONW PabOTHl B COOTBETCTBYIOIICH MEIUIIMHCKOW OpraHM3aluH, a
TaKKe JIOTIOJTHUTENIbHBIE MAaTepUaIIbl, HOBbIE BEPCUU JIOKYMEHTOB MCCIIEJOBAHUS, JINOO MPUHATH
K CBEICHUIO MH(POpPMAIMIO, KACAIOIIYIOCS MPOBOIMMOTO HCCIENOBaHUS (paHee 0J00peHHBIE
JOKYMEHTBI, COOOIIEHHsI 0 OE30MaCHOCTH, T'OJJOBbIE, UTOTOBBIE WJIM IIPOMEXKYTOUYHBIE OTUETHI O
XO0JI€ UCCIICAOBAHUS U T.11.).

B 3asBneHun 10JKHO OBITH yKa3aHO IOJHOE Ha3BaHME MPOTOKOJIA UCCIIEIOBAHUS, MPUBOJNUTCS
CIHMCOK IPE/ACTaBICHHBIX JOKYMEHTOB C HOMEpaMM BEpCHM U JaTamMu (€Clii OHHU €CTb).
3asiBlIEHHE MOJXKET COJAEpKaTh JONOJHUTEIbHYI0 UH()OpPMAIMIO, MOSICHEHNUS U UHBIE CBEICHUS,
KOTOpbIE 3asBUTENb CUMTAET HEOOXOAWMBbIM joBecTH A0 cBeneHus HOK, wnanpumep,
uHpopmalusg O CIOHCOpE, CTpaHaX M MEIUIUHCKUX IEeHTpaxX, TAe MPOBOAUIOCH WU
IJJAHUPYETCS  IPOBEACHUE JAHHOTO  MCCIIEIOBAHMS, YHUCICHHOCTH IPUBJIEKAEMBIX K
UCCIIEIOBAaHUSIM ~ MAIMEHTOB, MPOJOJDKUTENBHOCTH cOopa JaHHBIX, KOHTAaKTHOE JIMILO
OpraHu3aIuu-3asBuTeNss Uil oOpameHuss co croponsl HOK um np. 3asBienne momaercss B
OyMa)XHOM BHJIE, MOJMNHCAHHOE M JaTUPOBAHHOE 3asiBUTENIEM, B ABYX JK3EMIUIIpax, OJUH U3
KOTOPBIX ocTaercs B fokymeHnTauun HOK, a npyroii — ¢ oTMeTKaMu O MOJTY4eHUH TOKYMEHTOB:
IPUHATO K PACCMOTPEHMIO» WM «IIPUHATO K CBEJIECHUIO» — BO3BpaIllaeTcs 3asBUTEN0. B
cllydyae, €Clid  HCCIEJOBaHME OJHOBPEMEHHO  OydeT MpOXOAUTh B HECKOJBKHX
HCCIEA0BATENIbCKUX LEHTPAaX, BO3MOYKHO IPENOCTABICHUE JOChE MCCIEIOBAHUS B OJHOM
9K3EeMILISIpE C OJHOBPEMEHHOM Mo1aveil 3asBJICHUN OT pa3HbIX HEHTPOB (B ABYX SK3EMILIApax OT

KaXKJIOTO LIEHTPA).

2. CocTaB npeocTaBJsieMbIX MATEPHAJIOB 10Che MCCJIeI0BAHHUS.
2.1. JIast KIMHUYECKUX H IPYTUX HHTEPBEHIIMOHHBIX H HEHHTEPBEHIIHOHHBIX
HCCJIeIOBAHUM:

2.1.1 TIpoTOKOJA KIMHHYECKOIO, HHOTO0 MEIUIMHCKOIO WM  HEHMHTEPBEHIIMOHHOI'O
HCCIIEIOBAHUS.

2.1.2. Jloxyment c¢ MHWudopmanmeir a1 mnauuMeHTa/310poBoro ao0poBosblia U (popmoit
MUCHbMEHHOTO WH(MOPMHPOBAHHOTO COIJIacUsl CyObEKTa HCCIIeOBaHUS (B COOTBETCTBHU C
3akoHOM «OO0 oOpallleHuu JeKapCTBEHHBIX cpeacTB». JIms KIMHUYECKUX HCCIeT0BaHUMN
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB Tpedyercs «H(popMallnoOHHBIN TUCTOK MAIlMEeHTa, Y9aCTBYIOIIETO
B KJIIMHUYECKOM HCCIIEIOBAaHUH JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara).

2.1.3 Jlnga uccnenoBaHWM € y4acTHEM HECOBEPIICHHOJETHHX N0 17 JeT BKIIOUUTENbHO —
COOTBETCTBYIOIIME TOKYMEHTHI ¢ MH(popmanuenn u GopmMoil HHPOPMUPOBAHHOTO COTIIACHUS IS

poauTEIIA (BaKOHHOFO HpCIICTaBI/ITCJ'I}I).
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2.1.4 ina nOMOJHUTEIHHBIX/HEO0S3aTeIbHBIX HCCICIOBAaHUNA B paMKaX OCHOBHOTO IIPOEKTa
(Hampumep, (apMaKOTeHETHYECKOE HCCICIOBAaHUE) - JIOKYMEHTHI, MpeIHAa3HAuYCHHBIC s
nH(OOPMHUPOBAHUS CYOBEKTA U MOTYyICHHS] HHPOPMUPOBAHHOTO coriacus. it MexXTyHApOTHBIX
MIPOEKTOB BBIIIEIEPEUNCIECHHBIE JOKYMEHTHI JOJDKHBI OBITh MPEACTABICHBl HA AHTJIIMHCKOM U
PYCCKOM sI3bIKaXx.

2.1.5 Komuu paszpewenuii MunucrepcrBa 3apaBooxpaneHuss Poccuiickoit ®enepanum Ha
MPOBEACHUE KIMHUYECKUX MCCIICA0BAaHUN HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U MEAUIIMHCKOTO
00opynoBaHus U BRIMHUCOK U3 3acenanuii Cosera no 3tuke npu Munsapase PO.

2.1.6. UnauBuayanpHas perucTpaliMoHHas KapTa (€C/iM TakoBas MPEAyCMOTPEHA);

2.1.7 AwnHKeTbl, ONPOCHUKH, WIKaAbl W T.M., TpPEIHA3HAYCHHBIC ISl 3allOJHEHUS BpadyoOM-
HCCIIEIOBATEIIEM.

2.1.8 JIHEBHUKH, AHKEThI, ONPOCHUKU U T.N., KOTOPHIE NPEACTOUT 3aMOJHATH MAlMECHTAM-
YYaCTHUKAM HCCIICIOBAHUS (HA PYCCKOM SI3BIKE).

2.1.9 KapTouka y4acTHHKa UCCIEAOBaHUS (€CIM TaKOBask IPETyCMOTPEHA).

2.1.10 Bpomrtopa ucciemoBartens; IS MOCTPETUCTPAIMOHHBIX HCCIIENOBAaHUM — O(QUIIMATBLHO
yTBEpKICHHbIE (0100pEHHBIE) MHCTPYKUUHU MO0 MEAUIIMHCKOMY NPUMEHEHHUIO Mperapara Hiu
MEJUIIMHCKOTO U37enuss (Ha PYCCKOM $3bIKE), KOMHS PETUCTPALMOHHOTIO YIOCTOBEpPEHUs
JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBa, JOKYMEHT O Tpenapare MexayHapomHoro obOpasua (IPD) wmm
BKJIaAbII B yrakoBKy (PI).

2.1.11 Axryanbnas aBtobuorpadus (Ilpumoxenne Ne3; dopma Ne 7) «Curriculum vitae»
nccaea0BaTeNel, MOANMCaHHbIE UCCIEN0BATEISIMU U TATUPOBAHHBIE.

2.1.12 Crnucok WICHOB MCCIIEeI0BATEILCKOW KOMaH/Ibl C UX aKTyaJIbHBIMH KBATM(PUKAIIMOHHBIMU
naHHbeIMU. [l ['maBHBIX HcclieqoBaTeneil — JOKYMEHTBI, MOATBEPKAAIOIINE UX MEAUIIMHCKYIO
CHEIHAM3alUI0  TMPOBOJUMOMY HCCIEAOBAHMIO M CTaX paboThl MO  KIMHUYECKUM
HCCIIE0BaHUsIM HE MEHee TPEX JIeT.

2.1.13 Komuu cepruduratoB no Hagnexameit Knunuyeckoii Ilpakxtuke «GCP» rinaBHOTO
uccienonatels (00s3aTeIbHO) U YICHOB UCCIIE0BATEILCKON KOMaH/bI (ITPH HAJTMYUN ).

2.1.14 JIns KIMHUYECKUX MCCICAOBAHUM JICKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB — KOMHUSA JOTrOBOpa
0053aTeNFHOTO CTPAaXOBAaHMS JKU3HH, 370POBbS TAI[MEHTa, YYaCTBYIOIIETO B KIMHUYECKUX
HCCIEA0BaHUAX JIEKAPCTBEHHOrO mpemnapata. s Apyrux MHTEPBEHUMOHHBIX MCCIEAOBAaHUU -
JOKYMEHT O TapaHTHUSX COONIOICHUS MpaB MAIMEHTOB-YUYaCTHUKOB HCCIEIOBAaHUS B Ciydae
HaHECEHHUsI BpPe/a UX 3J0OPOBbIO B XOJI€ UCCIIEIOBAHUS.

2.1.15 Ilpeapiayiiue pelieHUs OTE€UECTBEHHBIX KOMHUTETOB IO 3THUKE B OTHOLIEHWU JAAHHOTO

IUIaHUPYEMOT'O UCCIICA0BAHUs, CCIIN TAKOBBIC UMCIOTCH.
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2.1.16 Ilpu nonavye Ha 0100pEHNE HOBBIX BEPCUM TOKYMEHTOB — COOTBETCTBYIOLIUE JOKYMEHTBI
C TOSCHEHUSMH TI0 BHECEHHBIM  HM3MEHEHHSM/JIOTIOJIHEHUSM, JM00  TpeAcCTaBICHUE
JOTIOJTHUTEIBHBIX 3K3EMIUISIPOB OOHOBIIEHHBIX BEPCUI B PEKUME UCIIPABICHUI.

2.1.17 [IoKyMeHTBl C ONHWCAHHUEM JICHCTBUM, HAlpPABICHHBIX Ha IPUBJICYEHHE CYOBEKTOB K
YYacTHIO B HMCCIICIOBAaHUU (HampuMmep, peKiiaMHbIe OOBSIBICHHS), HHOOPMAIIUIO O BBILIATAX U
KOMIIEHCAIUSAX CYObEKTaM MCCIeA0BaHUs (€CIM UMEIOTCS).

2.1.18 B xozxe 0A0OpEHHOro HCCIENOBAaHUS — M3BEIICHUS O CEPbE3HBIX HEXKEJaTeIbHbIX
SBJIICHUSAX, COOOIIEHHS MO0 OE30MaCHOCTH, OTYETHl O XOJE IMPOBEICHUS MCCIEA0BaHUs
(mepuonnyeckue, exxeroaHble, GUHAIbHBIE) U T.11.

2.1.19 CsepeHuil 0 MEOUIIMHCKUX OPraHMU3ALMSIX, B KOTOPHIX MPEINOJaraeTcsi NpoBeIeHUE
KIIMHUYECKOTO HCCIeloBaHus (MOJHOE M COKpAllleHHOE€ HAauMEHOBAHHWS, OpraHHU3allMOHHO-
npaBoBasi (popma, MECTO HAXOXKIEHHSI U MECTO OCYIIECTBIIEHUS JEATEIbHOCTH, Tele(OH,
Tenedakc, aipec MIEKTPOHHON MOUTHI KaXJI0W METUITMHCKON OpraHu3allin);

2.1.20 Komumu poroBopa 00s3aTeNbHOTO CTPaXOBaHUS, 3aKIIOYEHHOIO B COOTBETCTBUU C
TUIMOBBIMM TpPaBUIaMH 0053aTEIbHOIO CTPaxOBaHUS, C yKa3aHUEM MpelelbHONW YHCIEHHOCTU

ManMEHTOB, YYaCTBYIOIIHUX B KIIMHUYCCKOM HUCCIICAOBAHUN

2.2. /Iy MHUOMATHBHBIX UCCJIE0BAHUI B PAMKAX HAYYHO-HUCCJIe10BaTeIbCKUX padoT
(muccepTanMOHHBIX padoT):

2.2.1 AHHOTAITMS UCCIIeN0BATEIBLCKOM PAOOTHI.
2.2.2 IIpoTOKOJI IJIAHUPYEMOTO HCCIICI0BAHUA.
2.2.3 KpaTkas aHHOTallMs Ha UCTOJIb3yeMble JIEKapCTBEHHBIE MTPErapaThl; KOs
PETUCTPAIIMIOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA WU IOKYMEHT O Mpernapare
MexyHapoaHoro oopasna (IPD) wim Bkinaasim B ymakoBky (PI).
2.2.4 TlpodeccuonanbHas aBroobrorpadus win aktyanbHbie pestome «Curriculum vitae»
uccienoBatens (KMcciueaoBaresei).
2.2.5 NoxymenTt ¢ Mudopmarueii 1uia naimeHTa/310poBoro 100poBoJiblia U GopMoit
MUCEMEHHOTO MH(POPMHUPOBAHHOTO COTIachs CyObEKTa UCCIIEIOBAHUSI.
2.2.6 UnnuBuayanbHast perucTpalioHHas KapTa MaiueHTa, eciau TaKoBas UMeeTcCsl.
2.2.7 Ceptudukatsl uccnenonatens no Hamnexameit Knuanyeckoit [Ipaktuke « GCP» n/unu
Hannexaiueit Jlaboparophoii [lpaktuke «GLP» — eciau TakoBble UIMEIOTCS; €CIIM UX HET, TO

COUCKATECJIb JOJI?KCH UX IMOJIYUIUTH B COOTBECTCTBYIOIIICM 06p330BaTeJ'IBHOM YUpCIKIACHUH.
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CrangapTHasi onepanuoHHasi npouexypa Ne6
«IIEPBOHAYAJIBHOE U3YUYEHHUE JJOKYMEHTOB KJIMHUYECKHX
NCCJEJTOBAHUN»

1. IlpeacraBiieHHe JOKYMEHTOB

1.1 B xayecTBe 3asBUTENII MOTYT BBICTYNAaTh Bpad-HCCIEAOBATENb, KOMIIAHUS-CIIOHCOD
WCCIEAOBaHUSL WJIM YIOJHOMOYEHHAass WM OpraHu3alus, MEIUIMHCKAas OpraHu3alus,
TJIAHUPYIOIAst TIPOBOJIUTEH KIIMHUYECKOE MCCIIeIOBaHNE Ha CBoel 0aze. JlJia ucciieoBaTeIbCKUX
nentpoB Ha 6aze ®I'BY «PHIIPP» MunsnpaBa Poccum» 3asiBka J0DKHA MOAABATHCSA OT JIMIIA
TJIABHOTO HCCIEAOBATENsI, XOTs JOKYMEHTHI MCCIEAOBAHUS MOTYT OBITh MPEJICTABIEHBI Kak
CaMUM HCCIIEJIOBATENIEM, TaK M KOMIIAaHUEH CIOHCOPOM HJIH 3aKa34MKOM HCCIICTIOBAHMUS.

1.2 OnHOoBpeMeHHO ¢ odunUanbHOMN 3assBkoi B He3zaBucuMmelil atmdeckuii komuret npu OI'bBY
«PHIIPP» Mun3apaBa Poccum» (mamee - HOK) pomkHO OBITH NpPEACTaBICHO JOCHE
uccnenoanusi, opopmieHHoe B cootBercTBUU ¢ COIl No5 «TpeGoBanus K 3asBICHUIO W
COCTaBY JIOChE€ UCCIICIOBAHUS /ISl TPOBEACHHS ITHUECKOU IKCTICPTU3ZBI

1.3 3asBka Ha TPOBEIEHHUE ATUYECKOM AKCHEPTU3bI U JIOCHhE HCCIEIOBAHUS MPEACTABISIOTCA

3akazunkoM B HOK He mo3Hee, yeM 3a HeAero 40 JaThl ero 3aceIaHusl.

2. llopsinok MPOXOoKIeHUs JOKYMEHTOB
2.1 OTBeTCTBEHHBIN CEKpeTapb CTAaBUT OTMETKY <«IIPUHSATO K CBEICHUION/ «IPUHATO K
PacCMOTPEHUIO» O MOJyYEHUU J0Che Ha MPEICTAaBICHHON 3asBUTENIEM KOIUU 3asiBJIICHUS, JaTy U
noanuck. JlaHHas OTMETKa U MOJIMUCH CTAaBSATCS JO AKCHEPTU3BI MPABUIBHOCTH O(OopMIIeHUS
JOKYMEHTOB U MOATBEPKAAIOT JUILb (PAKT 1epeaayn nocke B pyku cekperaps HOK.
2.2 Ilo nonydeHuu nocbe OTBETCTBEHHBIM CEKPETAPh OCYIIECTBIISIET CACAYIOUIUE MEPOTIPUSATHUS:
° dbopmanuzyer (QakT MONTy4YEHUs MaTepUaloB HAa pPacCMOTpeHHEe (BHOCHT JaHHBIE O

MOCTYIIMBIIEM Ha SKCIICPTUIY INIAHUPYECMOM UHCCIICAOBAHUN B PECCTP;

° MPOU3BOJIUT 3KCIIEPTU3Y MOJHOTHI MPEICTABICHHON JOKYMEHTAIIUN U NPAaBUIBHOCTHU €€
0hopMIICHHUS;
° obecreunBaeT OIEHKY WJACHTUYHOCTH aHTJIOS3BIYHON U PYCCKOS3BIYHON JOKYMEHTAIIUH,

CBCPKY COOTBCTCTBUA HNOKYMCHTOB U CBEJICHUM C HpeﬂCTaBHCHHOﬁ B 3asi1BJICHUHU OIIMCHIO
JAOKYMCHTAIIUU;
® IIpHU HEAOCTAaTKax O(l)OpMJIeHI/IH U OTCYTCTBHUU HeO6XOI[I/IMLIX JAOKYMCHTOB CTaBUT 00

O9TOM B U3BCCTHOCTD 3asABUTCIIA 110 TC.HC(I)OHy, (1)a1<cy niIn BHCKTPOHHOf/'I IIOYTE;
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o nocie mnpoBepkd OTBETCTBEHHBIA CEKpeTaph IEpeJacT BECh MaKeT JIOKYMEHTOB
[Ipencenarento, opraHu3yeT MpoLECC MPEIBAPUTEIBLHON SKCIEPTU3bI M, 10 COIJACOBAHUIO C
[Ipencenarenem, BHOCUT BOIIPOC O PACCMOTPEHUU IOKYMEHTOB B ITOBECTKY 3acenanus HOK.
2.3 Ilpencenatenb 3HAKOMUTCS C XapaKTEpPOM HCCICIOBAHUS W NMPUHUMAET DPEIICHHUE O TOM,
Kakasi Mpoleaypa HU3y4eHUs] JOKYMEHTOB OyleT NpUMEHEHa: OObIYHAs WJIM YIPOIICHHAas W
co00IIaeT OTBETCTBEHHOMY CEKPETAPIO O PEIICHUH.
2.4 B ciaydyae nmpuUMEHEHHs OOBIYHOM MpOILENypbl PaCCMOTPEHHS JOKYMEHTOB KIMHHYECKOIO
uccnenoanusi OTBETCTBEHHBIN CEKpeTaph, MO coriacoBaHuio ¢ [Ipencenarenem, BHOCUT BOTIPOC
0 PAaCCMOTPEHUM MAaTEPHAIIOB JAHHOTO MCCJIECJIOBAHMS B MOBECTKY JIHS OYEPEIHOTO 3aceIaHus
H3K wunm cornacyer c Ilpencenarenem naty BHeouepennoro 3acenanus HOK (ae mo3anee, yem
yepe3 | MecsI| mocie mojavuu 3asiBKM) U U3BEIIaeT 00 3ToM uccienoparesns 1 wieHoB HOK.
3. IlpeaBapuresibHasi IKCNIEPTU3A

3.1 B mensx yckopeHHs mpolecca 3TUYECKON SKCHEepTU3bl M BBISICHEHHs OOJIbLIEro 4Yucia
BOIIPOCOB JI0 paccMoTpeHus: Ha 3acenannn HOK, OTBETCTBEHHBIN CEKpeTapb OpPraHu3yeT
MPEABAPUTEIBHYI0 STHYECKYIO IKCIIEPTU3Y JOKYMEHTOB HCCIIEIOBaHUS 70 ero 3acemanus. [lo
OKOHYAHUIO AKCIIEPTHU3BI, IKCIEepT nepenaet npenceaarento HOK 3amonmuennyo hopmy oTdera
10 OIleHKe KiauHn4Yeckoro ucciaenoBanus (IIpunoxenue Ne3; dopma Ne 8).
3.2 IlpenBapurenibHasi SKCIEepTH3a OCYIIECTBIsAEeTCS oaqHuM U3 wieHoB HOK B cootrBercTBHU C
pacnpezneneHueM 00s3aHHOCTEH cpeAau ero wWieHoB. B ciyyae BO3HMKHOBEHHS BOIIPOCOB,
peKoMeHAalul, HEOOXOJMMOCTH B JIOMOJHEHMM W YTOYHEHUHM JOKYMEHTAIlMH, a Takke
MIPUBJICUYCHUS] HE3aBUCHUMBIX KOHCYJIbTaHTOB (He MenukoB), uieH HOK, ocymectBustonuit
MPEeIBAPUTENIBHYI0  AKCIEPTHU3Yy, CTaBUT 00 OSTOM B M3BECTHOCTb 3asBUTENS  uepe3
OtBerctBenHoro cekperaps HOK. JlopabotanHas noKyMeHTalus IPECTaBIsIeTCs Ha 3ace/laHue
HOK. Ilo okoHYaHUIO 3KCIIEPTH3bI, HE3aBUCUMBIN KOHCYJIBTAHT mepeaaeT npeacenarento HOK
3aMoJHEHHYI0 (OpPMY OILIEHKH HcclefoBaHus skcrepToM He MenukoMm (IIpunoskenne Ne3;
®opma Ne 9).

4. JKcnepTH3a NpeacTaBJIeHHbIX JOKYMEeHTOB Ha 3aceganuu HOK
4.1 Ha 3acemanmm HOK 3acnymmBaercs cooOmienne uwieHa HOK, mnpoBoausiiero
MIPeIBAPUTENLHYIO AKCIEPTU3Y KIMHUYECKOTo ucciefoBanus. CoollieHne A0KHO CONIepKaTh
CJIEIYIOLIME aCMEKThl UCCIEA0OBaHUs, HO HE OTPaHUYUBATHCS UMU:
° KpaTKasi XapakTepHUCTUKa HUCCIENOBaHUS (PaHJIOMH3UPOBAHHOE, CJENoe, OTKPHITOE M
mp.), ¢ha3a UCCIeTOBaHMMA, €ro IeJIn, METO b, IU3aliH U T.I1.;
° XapaKTePUCTHKA KOHTHHIE€HTA UCTIBITYEMBIX;

® CTpPaHbI, B KOTOPBIX HPOBOJAUTCA UCCICAOBAHUC, KIMHUYCCKUC LICHTPHI;
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° CIIMCOK Bpadyeil - co-uccienoBaTeneil u ux aproouorpaduu;

° XapaKTePUCTHUKA [TPEIMETa UCCIICTOBAHMS,

° OXHJaeMasi TMojb3a OT HCCICIOBaHUS (HAy4Has LeJIecOOOpa3HOCTh, BO3MOXKHBIM
coranbHbld AG(HEKT), PUCKU TSl MAIIMEHTOB, CBSI3aHHBIE C MCCIEJOBAHUEM JOTMOTHUTEIbHAS
Harpys3ka Ha HalqMCHTOB B CPaBHCHUHU C TPAAULIMOHHBIMH METOJaMH JICUCHUSA (B TOM 4YHCJIC, ITPpU
m1ane0o0- KOHTPoJIe) HHGOpMAaNUS )T AIUEHTOB U UHPOPMHUPOBAHHOE COTIIACHE;

L] rapaHnTHuu O6eCHC‘ICHI/I$[ HHTCPCCOB MAIMCHTOB W IIpaB YYACTHHUKOB HCCICAOBAHUA

obecrieyeHme MC}IHHHHCKOﬁ MOMOIIH IOCJIC MPCKpAIICHUA YIaCTHA B UCCIICAOBAHUH.

° Crnenyet 0OpaTuTh BHUMAaHHUE HA HAJTUYHE B JIOChE€ HEOOXOMMOM TIOKYMEHTAIUH.

° Nudopmanus 15 nanueHToB ¥ ”HGOPMHUPOBAHHOE COTJIACHE.

(] ["apanTuu obGecrnieueHuss UHTEPECOB U MIPaB YUaCTHUKOB UCCIIEIOBAHUS.

° ObecrieyeHre METUIIMHCKOM MMOMOIIY TIOCTIE MPEKpaIlleHusl y4acTHsl B HCCIIE0BAHUU.

4.2 Unenst HOK 00CyxmaroT miaaHUpyeMoOe HCCIeAOBaHWE W OOMEHHMBAIOTCS MHEHUSMH Ha
OCHOBAHWH MMEIOIINXCS Y HUX KO JOKYMEHTOB U TOJYYCeHHOUW U3 COOOIEeHHs HHMOpMAITUH.
Kaxnapiii n3 unenoB HOK MokeT BbICKa3aTh CBOKO TOYKY 3PEHUS M 33JaTh BO3HUKIIWE y HETO
Bompochkl. B mpomecce stuueckod skcmeptu3sl wieHbl HOK oOpamaior BHUMaHuWe Ha
CJIEIYIOLIME aCIEKThl KIMHUYECKOTO MCCIIEIOBAHNUS:

4.2.1 Hayunbii 1u3aiiH U X0 UCCJIEI0BaHUS:

° IM3aiiH U XOJ| HUCCJIENOBaHUS C TOYKU 3pEHHs] 0OOCHOBAaHMS IUIAHHPYEMOTO pHUCKAa U
JOTIOTHUTEIBHBIX HEYI00CTB, [0 CPABHEHUIO CO CTAaHAAPTHBIMU METO/IaMU JICUCHUS;

° Harpy3kd Ha Y4YaCTHHKOB HCCJIEJIOBAaHMS IO CPAaBHEHHUIO C OXKHMJIAEMOW IOJIb30M s
Y4aCTHUKOB HCCIIEIOBAHMS U OOIIECTBA;

° 000CHOBAHHOCTb HCIIOJIb30BAHUSI KOHTPOJIBHBIX IPYII U MPUMEHEHHUS I1a1e00 ¢ TOUKH
3peHusi 6e30MaCHOCTH MallMEHTOB;

° KPUTEpPUU BKJIIOYEHUS, UCKIIOYEHUS B HCCIENOBAHME; MPEXKIECBPEMEHHOTO BBIBOAA W3
HCCIEA0BaHUS;

° obOecrieueHHs aJeKBaTHOW MEIUIIMHCKON TOMOIIbIO TIOCIE€ OKOHYAaHHS y4acTUs B
HCCIIEI0BaHUY;

° crocoObl Habopa MaIMeHTOB U MH()OPMHUPOBAHUS YJACTHUKOB O XOJ€ M O pe3yibTaTrax
UCCIeoBaHus, MH(POPMUPOBAHUH HAYIHOH OOIIECTBEHHOCTH (ITyOJIMKAIINN);

° cobmroaeHus KOH(UIEHIINATEHOCTH uHpopMaIuu 00 HCIIBITYEMBIX u
HEMPUKOCHOBEHHOCTHU UX YAaCTHOM JKU3HU;

° MOPSZAOK M pa3MEpPbl BBIIIAT HCIBITYEMBIM, €CJIM TAKOBBIE MPEIYCMOTPEHBI C TOYKHU

3pE€HHUd OTCYTCTBUA  MOTHBOB HEOOOCHOBAHHOM 3aUHTCPECOBAHHOCTH B  Y4aCTHU B
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HCCIIEI0BAaHUM, a TAKXKE CIPABEJIMBOTO BO3MEIICHHS CBS3aHHBIX C YYaCTHEM B HCCIIEIOBAHUU
pacxoJioB;

° obOecrieueHUs KBaTU(PUIIMPOBAHHOW MEIUIIMHCKOM TIOMOIIM B IIENIAX TapaHTHH
0€3011aCHOCTH UCTIBITYEMBIX.

4.2.2 MeauuuHCKast IOMOILb U 3aIIUTa UCIBITYEMBbIX:

° Crnioco0Ob1 HAbOpa UCIIBITYEMBIX;

° Conepxannie ¢GopmMbl HHOOPMHPOBAHHOTO COTJIACHS, a TAaKXKE JPYTHX MaTEpUAJIOB,
MIPEIOCTABIISIEMBIX HCITBITYEMBIM;

° OOG0CHOBaHHOCTh OTMEHBI WJIM TPHOCTAHOBJIIEHUS CTAHIAPTHOTO JICUCHUS HJIsl Lienei
WCCTIEIOBaHUS, €CJIM TaKOE ITAHUPYETCS

° MenunuHckasi MOMOIIb, KOTOpas OyleT MpeaoCTaBieHa YYaCTHHKAM HCCIIEIOBAHUS B
XO0JI€ UCCIIEIOBAHUS U TIOCIIE €r0 OKOHYAHMS;

° Cobmonenue KOH(UIEHITNATIBHOCTH uH(popMauu 00 UCIIBITYEMBIX u
HEMPUKOCHOBEHHOCTH X YaCTHOH JKHU3HH,

° [Topsimox u pa3Mepsl BHITLIAT HCIBITYEMBIM, €CITH TaKOBBIC MPEAYCMOTPEHBI, C TOYKH
3peHusi OTCYTCTBHS MOTHBOB HEOOOCHOBAaHHOW 3aMHTEPECOBAHHOCTM B y4acTUH B
HCCIIEIOBaHUH;

° VYcnoBus BbIIUIAT KOMOEHCALIMU W/WJIM MPEAOCTABJICHUS JICUEHUS B Cllydyae HAaHECEHMUS
yimep0a 3I0pOBBIO, YTpaThl pPabOTOCIIOCOOHOCTH WM CMEPTH YJYaCTHUKOB HCCIICIOBAHUS
BCJIE/ICTBHE UX YYaCTHUs B UCCIIEIOBAHUM;

° O6ocHoBaHME HEOOXOAMMOCTH UCHOJB30BAaHUSL YA3BUMBIX TpyHnn U oOecredyeHue
rapaHTuil JUIs 3alUThl IPaB U 3JI0POBbs ATON KaTErOPUU HCHBITYEMBIX (B CIy4yae UX y4acTHs B
HCCIIEI0BAHUN).

4.2.3 Ouenka kBanudukanuu ucciaenoateneit. HOK ngomken yoeautbcss B TOM, YTO Bpayu-
MCCIIeIOBATENId UMEIOT COOTBETCTBYIOIIYIO KBATM(UKALIUIO U HEOOXOJUMBIN OIBIT MPOBEICHUS
KIIMHUYECKHUX MCCIICIOBAHUIA.

4.2.4 CoOTBETCTBUE UCCIIEOBATENHCKOTO LIEHTPA HEOOXOAUMBIM TPEOOBAHUSIM /TSl IPOBEICHUS
uccinenoBanusi. HOK nomkeHn yoenuThCs B COOTBETCTBHU BO3MOYKHOCTEH MCCIIEI0BATEIBCKOTO
[eHTpa TpeOOBaHUSAM [UIsi TPOBEACHUS JAHHOTO HCCIEAOBAaHWS, BKIIOYash HaJIUM4ue
BCIIOMOTATENBHOTO MEpCOHaNa, HEoOX0auMOoro oO0OpydOBaHHS U BO3MOXKHOCTEH 7S
HEOTJIOKHBIX MEUIIMHCKIX MEPOTIPHUSITHA.

4.2.5 ®uHaHCOBBIE ACTIEKTHI:

Nudopmanust 060 Bcex (PUHAHCOBBIX 3aTpaTaX, KOTOpPHIE MPEJICTOMUT HECTH YYaCTHUKAM

HUCCICIOBaHU,
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YcnoBusa CTpaxOBaHUA W I'apaHTUHW BBIIUIAT I10 HpO(beCCHOHaHBHOﬁ OTBCTCTBCHHOCTH, a TAaKXC
BO3MOXKHOCTHU HOOIJ_IpeHI/Iﬁ n KOMHGHC&HI/Iﬁ Y4aCTHUKaM HCCIICAOBAHUA (BKJ'IIO‘IaSI JCHCXKHbIC
BO3ZHArpaKJICHMSI, JOTIOJHUTENbHBIE YCIYTH U ITOJAPKH).

43 B cayuyae HeoOxomumoctH HOK momken 3ampocuTh y TJIABHOTO HCCIENOBATENs
JOTIOJTHUTEbHYI0 HMH(DOPMALMI0 W/WMIM pPa3bsICHEHHs, MOXET NpPUIJIACUTh Ha 3acelaHue
KOMIIETEHTHOTO  TPEJICTAaBUTENSI  KOMIAHHWH-CIIOHCOpA, WM  OpraHU3aluu-3aKa3dnKa

HUCCICIOBAaHUA.

5. Ilopsiaok NPUHATHSA PeLICHUs
5.1. Pemrenue MoxeT ObITh IPUHATO TOJIKO MIPH HANMUYMU KBopyMa Ha 3acenanun HOK. Ksopym
coctaBnsieT 50%+1 npucyrctByromux uieHoB HOK. B ornenbHbIX ciaydasx B KBOPYM MOTYT
3a4NATHIBATHCS MOJTHOMOYMS IO YYaCTHUIO B MPHUHATHHU pEIIEeHUH, nepeaaBaemple dieHoM HOK
ogHomy u3 apyrux uineHoB HOK, ogHako, 4Mciio TOBEpEHHOCTEN Ha KaXXJAOM 3acelaHud He
JOJKHO MpeBbIIaTh 2-X. JIOBEpEHHOCTh Ha mepenady MOJIHOMOYMM BO3MOYKHA JIMIIB B CIIy4ae,
ecmn uieHd HOK o3nakomumiics 3apanee ¢ moBecTKoW AHs. JloBEepeHHOCTh JODKHA OBITh
odopmIIeHa B MMChbMEHHOM BHJIE M COOCTBEHHOPYYHO TOJIMKCAaHA U JaTupoBaHa wieHoM HOK,
nepefaomuM noiaHoMouns. [Ipy BO3HMKHOBEHHMH KOH(QUIMKTAa HHTEPECOB Yy KOro-iubo u3
yienoB HOK (Hampumep, y SBISIOMIETOCS HCCIENIOBAaTENIeM B OOCY)KIA€MOM HCCIICOBAHUN);
stoT wieH HOK Moxer ydacTBoBaTh B 0OCYX/IE€HUH, HO HE JOJDKEH Y4acTBOBAaTh B IPUHATHU
pewienus. Pemenne npuHumaercs B XoJie 00Cyk1eHUsT 1 OOMEHa MHEHHUSMHU U HOCUT XapakTep
KoHceHcyca. [Ipu Hecornacuu koro-im6o u3 wieHoB HOK ¢ MHeHHeM G0bIIMHCTBA B TPOTOKOI
MOKET OBITh 3alMucaHo ero ocoboe MHeHue. [Ipu CylIeCTBEHHOM pa3/ieIeHUM MHEHUH -
Hecoryiacuu 1/3 ydacTHUKOB U Gosiee - pelieHre IPUHUMAETCS T0JIOCOBAaHUEM.
5.2. Pemenune Moxer ObITh HPUHATO TOJBKO O TOM Cllyyae, €ciau ObUIO IPEIOCTaBIEHO
JOCTaTOYHO BPEMEHH Il PACCMOTPEHUS U 00CYK/IEHUS] MaTePHaJIOB UCCIIC0OBAHMS.
5.3. Pemenue NOJDKHO IPUHUMATBHCS B OTCYTCTBUM IIEPCOH, HE sBisromuxcst wieHamu HOK: Bo
BpeMsi OOCYXKIEHHUS BpayM-HCCIENOBAaTeNM U T.J. JOJDKHBl MOKMHYTh 3aj 3aceJaHus [0
IIPUHSATHS PELLICHHUS.
5.4. HOK MoxeT o100pUTh NMpOBEACHUE MIAHUPYEMOTO HCCIEIOBAaHUS TOJIBKO B TOM Ciydae,
€CJIN PUCK JJS YYaCTHUKOB MCCJIENOBAHUS CBEACH O MUHUMYMA; YYTEHBl BCE BO3MOXKHOCTH
rapaHTHPOBATh UX 0€30IaCHOCTb; UMEETCsl HECOMHEHHAs! M0JIb3a OT YYacTHs B MCCIEOBAHUU U
OHA CYIIECTBEHHO IPEBBIIIAECT PUCK; YYTEHbl HMHTEPECHl W 3allMILEHBl IpaBa YYaCTHUKOB

HUCCICIOBaHMs, KaK IIallMCHTOB, TaK U Bpaqeﬁ.
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5.5. Tlo pesynbratam paccMoTpeHus AokymentoB, HOK mnpunHumaer oaHo u3 ciemyromux
peLIeHu:

° BBIJIaCT 3aKJIIOUEHUE 00 0100peHnun MPOBEACHUS KJIIMHUYECKOTO
WCCIIEI0BAaHUS/ AUCCEPTAIIMOHHOMN paboTHI;

° BBIJACT 3aKJIFOUEHUE 0 HEBO3MOYKHOCTHU onoOpenus KJIIMHUYECKOTO
WCCIIeIOBAaHUS/ IUCCePTAIMOHHON paboThl. IlpuHMMaercsi, koraa B Iporecce O0O0CYXIeHUs
BO3HUKAIOT MPUHIMIHAIBHBIC BO3PAKEHUS, KACAIOIIHNECS KIMHUYECKOTO UCCIICI0BAHMS;

° PEeKOMEH/JyeT BHECTH W3MEHEHHUs B TIPEJACTABIICHHBbIC JIOKYMEHTHI [UIS  IeJied
MOCJIEAYOME  BBIJAYM  3aKiOueHuss o0  OoJ0OpeHHH  MPOBEIEHUS  KIMHHUYECKOTO
WCCTIeI0BaHUS/ IUCCEPTAIIMOHHON ~ paboTel. B »TOM  ciydae  JOMKHBI  OBITH  YETKO
chopMyIUPOBaHBI IPUYNHBI, HE TIO3BOJISIFOIINE MPUHATH MOJIOKUTEIHLHOE PEIICHHE B JTaHHBIN
MoMeHT. [IoBTOpHOE paccMOTpeHHE MCCIIEeIOBAaHUSI COCTOMTCS Ha OUYEPEIHOM 3aCeJaHUU IOCIIe
MOJTYYCHUST 3ampOIIEHHBIX Pa3bsCHEHW, OTBETOB Ha BOMPOCH, BHECEHUS PEKOMEHIYEeMBIX
W3MEHEHUW W/WIM JOTOJHEHUH. PaccMOTpeHHe OJHOTO W TOTO K€ HCCIEIOBAaHUS TIOCIe
OTCpPOYEK BO3MOXXHO He Oosiee 3-x pa3. B ciywae neymoBimeTrBoputenabHOM omeHkn HOK
MPEJCTAaBICHHBIX JOMOJHUTENbHBIX MaTepuangoB mnocie 3-ii orcpoukn HOK npunumaer
pelieHre oTKa3aTh B 0JJ00peHUH UcclieZoBaHUs. B ciydyae oTkaza B 0JJ0OpEeHUH TOJKHBI OBITH
4eTKO c(pOpMyYIHPOBAHBI TPUUMHBI, HE TIO3BOJISIONINE PUHATH MOJIO0KUTEIBHOE PEIICHUE;

° OTMEHSET WM MPHOCTAHABIMBAECT paHEe BBIJIAHHOE 3aKIOYeHHe 00 0100peHun
MIPOBEJICHUS] KJIMHUYECKOTO HCCIIeOBaHUs/IuccepTaluoHHON paboTel. [IpuHumaercs, korma B
X0Jie OO0CYXJeHUS OJOOPEHHOT0 paHee HCCIeJA0BaHWs, HA OCHOBAaHMM BHOBb IMOCTYIHBIIHMX B
KOMUTET CBeACHUU (B TOM yucie HHGOpManuu 1o 0e30MacHOCTH MAllMeHTOB) BBISBISIOTCS

IMPHUHOXUIIMAIBHBIC BO3PAXKCHUS, KaCalOIIUECCA ,Z[aJ'IBHeI\/'II_HeFO IMPOBCACHUA NCCIICI0OBAHM.

6. U3Bemienne 0 NPpUHATOM pellIeHUH
6.1 IlpoTokon 3acenanus opopmisiercs OTBeTcTBeHHBIM cekpeTapeM HOK B Teuenue 7 pabounx
IHeH moce 3acenanus u noAnuceiBaetcs [pencenarenem u OTBETCTBEHHBIM CEKPETAPEM.
6.2 Brimucka u3 nporokoisia opopmisiercss OTBeTcTBeHHbIM cekpetapeM HOK, moanuceiBaercs
[Ipencenarenem u nmpeacTaBiseTcs 3asBuTento B TeueHue 10 pabouux qHe mocie 3aceqanus.
6.3 Brimucka 06 0q00peHnH U OTKa3e B OJOOpPEHUU BBIAAETCS MOCIE MOAMMCAHUS MPOTOKOJIA.
Brimucka o mpuHIMOHATIEHOM OJOOPEHHUU BbIAAETCs Tociie BhIMoiHeHus TpeboBanus HOK o
BHECEHUHU U3MEHEHHM U TIOTIOJIHEHUN B IOKYMEHTBI UCCIIETOBAHUSA.
6.4 Boinucka U3 NpoTOKOJIa I0KHA COJEPKATh:

[ J HOMCD, AaTy, BpEMA U MECTO MMPOBCACHUA 3aCCHaHUA;
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° IIEpPCOHAIbHBIN CIMCOK MPUCYTCTBYOMUX WwieHoB HOK;

° NYHKT NOBecTKM JHA («Ciymanu:») ¢ yKa3aHMEM IIOJHOTO Ha3BaHUS IPOTOKOJa
UCCIIEIOBAHUS U BCEX MPECTABIEHHBIX JOKYMEHTOB;

o npunsToe pemenue («IloctanoBmin:»);

° noanucsk [Ipeacenarens.

7. Ilopaya anesisiuu

7.1 Ecnu opranuzanus-3asBUTeNb WM HCCIeAOoBaTelNb He corjiacHel ¢ pemeHueM HOK, onum
MOTYT NTOTpeOOBaTh:

° MTOBTOPHOTO PAacCMOTPEHMsI JOKYMEHTOB B MPHUCYTCTBUU IPEACTABUTENS] OpraHU3alluu-
3asBUTENI WIM HccaenoBatens Ha 3aceganuu HOK ans aprymeHTHpoOBaHHOTO OOBSCHEHUs
CBOEH MO3UINH;

° oOpaTuThCsl B Jpyrue HE3aBUCHMbIE KOMUTETHI MO 3THKe, B COBET MO 3THUKE MpHU
Mun3sapase Poccun.

7.2. llpm momydeHuH cooOmieHns 00 oOpameHNH  OpraHu3alMU-3assBUTENS  WJIH
UCClIeIoBaTeNsl B JIpyrue HE3aBUCHMbIE KOMHUTETHI IO ITHKE II0 NOBOAY KOHQIMKTHOM
cutyannu, HOK o0s3an oO6cyauTh €e Ha CBOEM 3acelaHUM M TPHHITH MEPhl K Pa3pelIeHUro
KOH(UIMKTa (HampuMep, MPOBECTH IOBTOPHOE PACCMOTPEHHE JOKYMEHTOB WM JaTh

rcuepnbiBaroiiee 00bICHEHHE CBOCTO PEIICHU).
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CrangapTHasi onepanuoHHasi npouexypa Ne7
«YIIPOILEHHASA ITPOHEAYPA PACCMOTPEHUA JOKYMEHTOB
KJIVHUYECKHX UCCJEIOBAHUM»

1. VYmpoiieHHas mpouenypa NPUMEHSETCS s YCKOPEHHOTO PacCMOTPEHUs JIOKYMEHTOB
KJIIMHUYECKOTO MCCie0Banus. Penenne o mpuMeHeHn: yIpoIeHHON NpoleAypbl TPUHUMAETCS
IIpencenarenem HesaBucumoro stuueckoro komurera npu PI'BY «PHIPP» Munsnpasa
Poccuny (manee - HOK).

2. B cnydyae npuMeHEHHUs ~ YOPOIIEHHOW TPOLEIYyphl  JOKYMEHTHI  HMCCIEIOBaHUS
paccmarpuBarotTcsi  [Ipencemarenem HOK, a mnpu  HeoOX0AMMOCTH OTBETCTBEHHBIM 3a
paccMOTpEeHHUE JAaHHOTO KIMHUYECKOTO UCCIEOBAHUS, COTJIACHO pacipeiesieHHI0 00s3aHHOCTEN
B HOK.

3. IlpeameroM paccMOTpEeHUs MO YOPOIIEHHOW MPOUEAYpEe MOTYT SBJISATHCS W3MEHEHHS B
OpoITIope MCCIeI0BaTelNs, HE CONMPOBOXKIAIONMINECS U3MEHEHUSIMHU U MOIMPaBKaMU K MPOTOKOJTY
WCCTEOBaHUs, AaJIMHUHHCTPATUBHBIC TIOMPABKH K TMPOTOKOJY W JPYTrUM JIOKYMEHTaM
UCCIIEIOBAHUS, PEJAKIMOHHbIE TpPaBKU (MUCIpaBieHHE OIIMOOK U OINEYaTOK) JOKYMEHTOB
UCCIIEIOBAHUS, a TAK)KE IOTOJHUTENbHBIE (PEKJIaMHbIE) MaTEPHUAJIbI IS MAllMEHTA.

4. TlompaBkM K TMPOTOKOJy WCCIEAOBAHUS, TMPUBOAAIIME K M3MEHEHHIO MPOTOKOJIA
UCCIIEIOBAaHUS, HOBbIE BepcUM HMH(OpPMAIMU Ui ManueHTa U GopMbl HHOOPMUPOBAHHOTO
corjacusl, cojiepKaliue n3MeHeHus (3a UCKITIOUEHUEM TeXHUUYECKUX PeAaKIMOHHBIX PABOK), HE
MOTYT paccMaTpUBaThbCs IO VYIPOIIEHHOH TMpoueaype U JOJDKHBI OBITh PAcCMOTPEHBI B
cootBeTcTBUHU ¢ COII Ne8 «PaccMoTpeHune monpaBok K JJOKyMEHTaM 0JI00pEHHBIX KIMHUYECKUX
UCCIIEIOBAaHUII.

5. Unenst HOK, wm3yuarommue JOKYMEHTHI, JOJDKHBI YOSAWTHCS, YTO IOMPABKU HE CBS3AHBI C
MOJIyueHUEM HOBOU MHoOpManuu o ACWCTBUU Mpernapara, HE 3aTparuBarOT W3MEHEHHUs X0Ja
UCCIIEIOBAHUS, HE YBEIWYMBAIOT PUCK IS HCHOBITYEMbIX, HE YIIEMJISIOT WX TpaB U HE
HapYIIAIOT MPUHIUIIOB KOH(PHUICHIIUATBHOCTH TAHHBIX.

6. Cmmcok JOKYMCHTOB, H606X0,Z[I/IMLIX UL paCCMOTPCHUA OOKYMCHTOB 110 ynpomeHHoﬁ

nporexype:
° 3asBieHne Ha paccMoTpenne 1okyMeHToB HOK B 2x sk3eMmsapax.
° Komnunn nokymeHTOB, conepialine pa3pellieHne yInoJHOMOYEHHOro oprana Pocculickoi

@denepanii Ha TPOBEACHHE KIMHUYECKOTO HCCIEIOBAHHS U TOJATBEPKIAIOIINE IMOJIy4EeHHOE
panee ono6penne HOK Ha mpoBeneHue uccneaoBaHusl.

° Marepuansl, nojuiexamue paccmorpenuto B HOK.
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° Pe3stoMe BHOCHMBIX H3MEHEHHH C HMX OOOCHOBAaHHEM HA pYCCKOM S3bIKE, JIHMOO
JIOTIOJIHUTEIbHBIE BEPCUU JJOKYMEHTOB B PEKUME UCIIPABICHUM.

7. YrporieHHas mpoieaypa pacCMOTPEHUs IOKYMEHTOB MPOBOJIUTCA B TEUCHHUE 7 pabouux JHEH
¢ MmoMeHTa noiaydeHus HOK HeoOXoquMbIX TOKyMEHTOB.

8. B pesynbrare paccMOTpEHHUS JOKYMEHTOB KIMHUYECKOTO HCCIIEIOBAHMS I0 YIPOIIEHHOMN
npoueaype peuieHue npuHumaer npezacenarens HOK, Busupyer 3asBiI€HUS «TIPUHATO K
cBenenutoy. Pemenne gatupyercss u  craBurca noanuchk mpexacenatens HOK. Komus
BU3UPOBAHHOTO 3asBJeHUs ocTaeTcs B JokymeHTax HOK.

9. Ilpeacenarens HOK undopmupyer unenoB HOK o mpuHsATOM pemieHHH Ha OYEpEeIHOM
3acenanuu HOK.

10. Ecnu mpu paccCMOTpEeHHMH IOKYMEHTOB KJIMHMYECKOTO HCCIIENIOBAHMS TIO YIPOIIEHHON
npoueaype wieHam HOK, ydacTByromum B pacCMOTpPEHHH, HE YAAJIOCh JOCTHYh KOHCEHCYCa, a
TaKKe B Cllydyae OTPHUIATENLHOTO PEHIeHMs], JOKYMEHTbl JAHHOTO KIMHUYECKOTO MCCIIEI0BaHUs
BbIHOCATCA Ha paccMoTpenne HOK B monHom o0beme. B atom ciyuae npumensitorcs COIT Ne 6
«IlepBoHauanpHOE W3Yy4YEHHE JOKYMEHTOB KIMHWUYECKHUX wuccienoanuiny, COII Ne 8
«PaccMoTpeHne MonpaBok K JOKYMEHTaM 0J00pEHHBIX KIMHNYEeCKuX uccnenoBanuii»y u COIT Ne
9 «IlepecMOTp TOKYMEHTOB OJI0OPEHHBIX KIMHUYECKUX MCCIICTOBAHUI.

11. Bes moxymenTarus HOK, a Takyke Bce muChbMEHHBIE MaTepHaiibl U COOOIICHMS, TIOTydYeHHBIE
HOK B xome ximMHMYECKHX wucciaenoBaHui, xpansatca B HOK Bmecte ¢ mokymeHTamu
KJIIMHUYECKUX MCCIIEIOBAHMM, NPOTOKOJAMHM 3aCE€JaHUi M MPOTOKOJAMU PACCMOTPEHUS
JIOKYMEHTOB KJIMHUYECKOTO HCCIe0BaHus No ympoineHHoi npouenype HOK ne menee 3 ser

IIOCJIC OKOHYaHUA UCCIICAOBaAHHUA.
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CrangapTHasi onepanuoHHasi npoueaypa Ne§
«PACCMOTPEHHUE INOITPABOK K JOKYMEHTAM OJJOBPEHHBIX
KJIVHUYECKHX UCCJEIOBAHUM»

1. IlpeacraBiieHHe JOKYMEHTOB
1.1. Bce mnompaBku, H3MEHEHHMs U JIONOJHEHHS K MPOTOKOJY, KOTOPBIE 3aTparuBaroT
0€30MMacCHOCTh UCIIBITYEMBIX, UX HHTEPECHl U TPaBa, M3MEHSIOT HArPy3KU B XOJIe MCCIICIOBaHUS,
JIOJDKHBL paccMaTpuBaThecsl Ha 3acenanusx HesaBucumoro stuyeckoro xkomurera npu OI'bBY
«PHIIPP» Munzapasa Poccun» (manee - HOK).
1.2. TlompaBku, u3MEHEHUS K IPOTOKOJY, KOTOpble HE 3aTparuBaloT 0e30MacHOCTH
WCIIBITYEMbIX, UX HMHTEPECOB U TMpaB, HE HM3MEHAIOT Harpy3ku B XOJI€ HCCIEOBaHUA, HE
KacaroTCsl U3MEHEHUsI OTBETCTBEHHOCTH Bpadeil-mccienoBareiiei, MOTYT pacCMaTpHUBATHCS IO
ynpouleHHod mpoueayp, COII Ne 7 «VYmopouieHHas mporeaypa pacCMOTPEHUS] JTOKYMEHTOB
KIIMHAYECKUX UCCIICIOBAHUN.
1.3. 3asBieHuEe Ha MPOBEACHUE ATUUYECKON SKCIEPTU3bl U3MEHEHUN M MOMPABOK K MPOTOKOIY
KJIIMHAYECKOTO MCCIICAOBaHMS W/ WM HHPOPMAIIMK JJIs TarueHTa u GopMbl HHPOPMHUPOBAHHOTO
corjacus, Ipyrux MaTepuajoB HCCIEAOBAHMS, a TAaKXKe JOChe C JOKyMEHTaMH, MOJJIeKAIIIMHI
ATUYECKOH FKcrepTu3e, opopmisitorcst B cooTBeTcTBUH ¢ COIT Ne6 «TpebGoBaHUs K 3asiBICHHUIO
U COCTaBY JI0ChE MCCIIEA0BAHUS IS TPOBEICHUS STUYECKOM 3KCTIEPTU3BD).
1.4. Marepuaibl, oJyiexaniue pacCMOTpeHuro Ha 3aceganuu HOK:
° MOTNPaBKH, U3MEHEHUS U JOMOJHEHUS K IPOTOKOIY HCCIIEIOBAHMUS;
° MONpPaBKH, W3MEHEHHUS U JIONOJHEHWs K uHpopmauuu [Uid TalueHTa |

MH(OPMUPOBAHHOMY COTJIACHIO;

® BKIIFOYCHUE B HCCICAOBAHHUC HOBBIX HCCICAOBATCIBCKUX LEHTPOB U Bpaqeﬁ-
HCCHGﬂOB&TCHCﬁ;
® HWHBIC MaTCPHaJIbl, ITPCAHA3HAUYCHHBIC HCIIOCPCACTBCHHO JIA ITAITUCHTOB.

1.5. Bce mnpepoctaBisieMble JOKYMEHTBHI JOJDKHBI CONPOBOXKAATHCA pe3toMe  (KpaTKum
OTHMCAaHKWEM) BHOCHUMBIX M3MEHEHUH (TOMpaBoOK) ¢ MX 0OOCHOBAaHHEM HAa PYCCKOM S3bIKE, JIHOO
000CHOBaHME YKa3bIBAETCS B 3asIBJICHUH, & B JJOChE BKJIIOUAIOTCS JOMOJHUTEIbHbIE 3K3EMILISAPhI
OOHOBJIEHHBIX BEPCUH B peKHUMeE HCITPABICHHH.

1.6. Ilo ycMoTpeHHIO 3asiBUTENSI MOTYT OBITh JOMOJHUTENBHO MPEACTABICHBl HA paCCMOTPEHHE
Ipyrue JOKYMEHTBI, HMEIOIIME 3HAaYeHHe JUisi COOJIOAEHUS JSTHYECKHMX HOPM B XOJie

IUIaHUPYEMOT'O UCCIICIOBAHUS.

29



2. Ilopsaaok NpoXoxkIeHUsi JOKYMEHTOB
2.1. lokymentsl mogatotrcs B HOK B OymakHOM opmaTte, B OJHOM 3K3EMIUTSIpE, a 3asBIICHUE Ha
IIPOBEJICHUE ITUYECKOW AKCHEPTH3bl MONPABOK (M3MEHEHUMN) — B JIBYX 3K3EMIUIIPax, OAUH U3
KOTOpPBIX ocTaeTcs B nokymeHtanuu HOK, a apyroi, ¢ oTMeTkoi 0 perucrpanuu J0OKYMEHTOB
BO3BPALIAETCS 3asIBUTEIIIO.
2.2. OTBETCTBEHHBIH CEKpeTapb pEerucTpupyer (akT mocTymieHus JokymMmeHToB B HOK,
IIPOBOJUT OLIEHKY IOJHOTHI IMPEICTaBICHHON NOKYMEHTAllMM U €€ OQOPMIIEHHS U INEpelacT
JNOKyMeHThI oiHoMYy M3 wieHoB HOK B cooTBeTcTBHU ¢ pacnpeaeneHuem obsizanHocTed B HOK
JUI TIpeABapUTEIbHON 3KcrepTU3bl. [Ipu BHISABICHUM HEIOCTATKOB O(OPMIIEHUS U OTCYTCTBHS
HE0OXO0IMMBIX JOKYMEHTOB CTaBUT 00 3TOM B U3BECTHOCTH 3asiBUTeNs U [Ipencenarens HOK;
2.3. llocne mnpexncraBieHUs BceX HEOOXOAMMBIX JTOKYMEHTOB OTBETCTBEHHBIM CEKpeTaphb
nepesaeT Bech MakeT 1oKyMeHToB [Ipencenaresnto.
2.4. Ilpencenarens 3HAKOMUTCS ¢ XapaKTEPOM MONPABOK U U3MEHEHU, U IPUHUMAET PELICHUE O
TOM, Kakasi Ipoleaypa U3y4eHUs TOKyMEHTOB Oy/eT MpUMeHeHa: 0ObIYHAS WIIN YIPOIIEHHAS.
2.5. B cnyyae nmpumeHeHUs 0ObIYHOM MpOIEAYphl PacCMOTPEHUs! JOKYMEHTOB KIMHHYECKOTO
uccienoBanua OTBETCTBEHHBIN CEKpETaph, M0 coryiacoBanuio ¢ [Ipeacenarenem, BHOCUT BONPOC
0 PaCCMOTPEHMH MAaTEPHANIOB JAHHOIO MCCICNOBAaHUSA B MOBECTKY IHS OYEPEIHOTO 3aCEHAHMS
HOK wnm cornmacyer ¢ Ilpencenarenem naty BHeouepenHoro 3acenanus HOK (ae mo3mHee, yem

yepe3 1 MecsI| mocie moaauu 3asBKH) U U3BeMaeT 00 3ToM uccieaoparens u wieHoB HOK.

3. DKcnepTH3a JOKYMEHTOB

3.1.I1pu nonyuenun HOK 3asBnenus ¢ nuapopmarmeid 00 M3MEHEHUH JHU3aiiHa MCCIICIOBAHUS U
€ro OTACNBHBIX JOKyMeHTOB, OtBeTcTBeHHBIH cekperappr HOK wunHpopMupyer 006 3TOM
[Ipencenarenss u ymomHomouenHoro uineHa HOK — »skcmepra JaHHOTO KIMHHUYECKOTO
UCCIEIOBAHUS, M OpraHu3yeT NpPEeIBapUTEIbHYI0 JTUYECKYI0 OKCHEPTHU3y JOKYMEHTOB
uccienoBanud go 3acemanns HOK.

3.2. DKcnepT u3ydaeT BCIO HEOOXOIMMYIO TIOKYMEHTAIINI0, 0Opaliiasi BHUIMaHUE Ha!

° W3MEHEHHE OKUJAeMOW TONB3bl OT UCCIeOBaHUA (HAy4yHas IeJIecO00pa3HOCTh,

BO3MOJKHBIN COITMANIBHBIN 3(h(eKT);

® YBCIUYCHHUC MJIA ITAaIUCHTOB PUCKOB, CBA3AHHBIX C UCCIICAOBAHUCM;
® YBCJINYCHHUC HAI'PY3KH HA MALUCHTOB,
® BO3MOKHOCTH BKIJIFOUCHHBIX B HCCIICAOBAHUC HOBBIX HCCICHOBATCIILCKUX LCHTPOB H

KBaJIM(HUKAIMIO Bpaueii-ucciaeoBarenei;

o W3MEHEHHE YCIOBHUI cTpaxoBaHuUs (€cIu HEOOXO0AUMO);
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[ MOJHOTY WU HOCTOBCPHOCTL OTPAKCHUA W3MEHCHUII B I/IH(bOpMaI_[I/IOHHOM JIUCTKE OJIA
MaIMeHTa.

3.3. B ciyuae BO3HMKHOBEHHS BOTIPOCOB, PEKOMEHIAIMA, HEOOXOJAUMOCTH B JIOTIOJHEHUH U
YTOYHCHUHU AOOKYMCHTALIMK, a TAKKC INPHUBJICUCHHA HC3aBHUCHMbBIX KOHCYJIILTAHTOB, YJICH H3K,
OCYIIECTBISIOMINNA TPEIBAPUTEIILHYIO 3KCIIEPTU3Y, CTAaBUT 00 3TOM B HM3BECTHOCThH 3aSBUTEIS
yepe3 OtercTtBeHHOro cekperaps HOK. JlopaboranHas AOKyMEHTalMsi TMPEACTABISICTCS Ha
3acenanue HOK.

3.4. Ha 3acemanuum HOK 3acnymmuBaercs cooOmenne uneHa HOK, mnpooausmiero
MIPEBAPUTENLHYIO SKCIEPTU3Y KIMHUYECKOTO uccienoBanus. CooOIIeHne T0HKHO CONepKaTh

CICOAYIOIUEC aClICKThI UCCIICAOBAHUA, HO HC OTPAaHUYNBATLCSA UMU!

° XapaKTepUCTUKA BHOCHUMbBIX U3MEHEHUH, TONPABOK, JTIOMTOJTHEHHI;
° 000CHOBaHNME BHOCUMBIX H3MEHEHUM, TTOTIPABOK, JIOTIOJTHCHH;
° 0KUJAETCA JIM BCJIEICTBME BHOCHUMBIX IMOMPABOK U JOMOJHEHUN W3MEHEHHUE TMOJb3bl OT

HCCIICA0BaHUA U CBA3aAHHBIX C UCCIICAOBAHUEM PHUCKOB I MAIIMCHTOB,

[ ] N3MCHUTCS JIN JOITIOJIHUTCIIbHAA Harpyska Ha IIaITUCHTOB B CpaBHCHUU C
TPAIUITMOHHBIMH METOIaMU JICUCHHS (B TOM YHUCIIE, TIPH TUTae00-KOHTPOJIE);

° OTpaXEHBl JIM BHOCHUMBIE U3MEHEHHWss B wuHOpMAnMu Uil MANUEHTOB U

WH(POPMHUPOBAHHOM COTJIACHH;

° HE HapyllalTci JM TapaHTUM oOOecleyeHus] HMHTEPECOB U IMpaB YYaCTHUKOB
UCCIIeIOBAHUS;
° W3MEHEHHs B oOecrieyeHre MEAMIIMHCKOW MOMOIIM TOCjie MpeKpalieHUs y4acTHsl B
UCCIIEIOBAaHUM.

3.5. Unenst HOK o06cyxmaroT mpenacTaBieHHbIE MaTepuaabl U OOMEHHUBAIOTCS MHEHUSMH Ha
OCHOBAaHUU UMEIOLIUXCS Y HUX KOTIMM JTOKYMEHTOB U MOJIY4€HHOHN U3 cOOOIeHHUS HH(POpMAIIH.
Kaxnpiit u3 unenoB HOK MokeT BbICKa3aTh CBOIO TOUYKY 3pEHHUS M 3a/1aTh BO3ZHUKIIHUE Y HETO
BOIPOCHI.

3.6. B cmyuae HeoOxomumoctu HOK nmomkeHn 3ampocuth y TJIaBHOTO UCCIIEIOBATENsS
JOTIOTHUTENbHYI0 HHMOPMALMIO W/MIU Pa3bICHEHUS, MOXET MPUTIACUTh Ha 3aceJaHue
KOMIIETEHTHOTO  MPEACTaBUTENS  KOMIAHUU-CIIOHCOpAa  WJIM  OpraHu3aluu-3aKa3yuka
HCCIeA0BaHUS.

3.7. llopaloKk TPHUHATUS PELICHHUS, U3BEIICHHS O MPUHATOM pEIICHWH W Mojaya aneuisiuuu
aHanornynel COIl Ne 6 «llepBoHauanbHOE pPACCMOTPEHUE JIOKYMEHTOB KIMHUYECKUX

HUCCIIENOBAHUI.
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CrangapTHasi onepanuoHHasi npouexypa Ne9
«IEPECMOTP JOKYMEHTOB OJIOGPEHHBIX KJIMHUYECKHX
NCCJEJTOBAHUN»

1. OTn4yeckoe cONPoOBOKIeHNE 0100PEHHOI0 KIMHNUYECKOr0 MCCIel0BaHus
1.1. Ins oOecnieyeHus 3alIUTHI MpPaB U 3JI0pPOBbS YYACTHUKOB HccienoBanus HeszaBucumblil
studeckuit komuteT npu OI'BY «PHLIPP» Munznpasa Poccuny» (nanee - HOK) ocymecrsiser
MOCTOSIHHBIM KOHTPOJIb HAJl XOJIOM KJIMHHUYECKOTO HCCIIEOBAaHUS C LEJIbI0 OIpPENEeNICHNUs,
ocraercs 1 BeijaHHOe HOK omoOpenne Ha ero mpoBelneHHE B CUJIE WM €r0 HEOOXOIUMO
MIPUOCTAHOBUTb.
1.2. KoHTpons Hax XOIO0M TEKYIIMX KIMHHYECKUX HuccienoBaHuil ocymectBisercs HOK nHa

OCHOBAaHHUH HOHy‘ICHHOﬁ I/IH(i)OpMaI_II/H/I U KOHTAKTOB C HMCCICOOBATCIIAIMU U CIIOHCOpaMH, B TOM

YHUCJIIC:
o OKCIIPECC-0TUYETOB O HEXKCIIATCIIBHBIX ABJICHUAX,
o MMPOMECKYTOYHBIX OTUCTOB I/ICCHeJIOBaTeJIeﬁ 0 XO0A€ HCCICAO0BaHHA, MPCACTABIACMBIX C

MEepUOIMYHOCTHIO, onpeaensiemort HOK B kaxk1oM oTaensHOM ciydae;

° OTUETOB HCCJE/IOBATE/ICH, KacaromIuxcs W3MCHEHHMH Au3aiiHa MCCICAOBAHHSI M €ro
OT/EIBHBIX JOKYMEHTOB, a TaKXe MOSBICHUS JIIOOBIX AHHBIX, YKAa3bIBAIOIIUX HA BO3pacTaHUE
pHUCKa JIJIsl UCTIBITYEMBIX WJIH YIIEMJICHUE UX TIPaB;

° 3anpocoB HOK B angpec uicciiemoBaresneii U ClIOHCOPOB O MPOBEJCHUN UCCICAOBaHUS, €r0
ATUYECKUX acleKTax, codmoaenus pekomenaanuu HOK;

° MPOBEPOK X0J1a KIMHNYECKUX rcciaenoBanuii HOK.

1.3. UccnenoBatenn moJDKHBI OoTBeuaTh Ha 3ampockl HOK, a taxke wmHbOpMHpOBaTH €ro o
Havyaje KIMHUYECKOTO HCCIICAOBaHUS, IMyTEM IPEJOCTABICHUS KOIMWU COOOIIEHUS O Hadvale
KIIMHAYECKOTO MCCIICIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara Jjisl MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUS, C
OTMETKOM MuHHUCTEpCcTBa 3ApaBooxpaHeHus Poccuiickoit denmeparuu 0 TIpeIOCTaBICHUN
JOKYMEHTOB, mpenctaBiiath B HOK 3akmounTenbHblii 0T4eT, oOecrneynBaTh BO3MOKHOCTH
MIPOBEPKH X0J1a KIIMHUYECKoro uccienoBanns HOK.

1.4. Ha ocHOBaHMU TiepenuCKH U oOMeHa MHGopMaIueil ¢ UCCIeIoBaTENIMU U CIIOHCOPaMH,
MOJYYEHHBIX JTAaHHBIX B pe3ynbTaTe npoBepku HOK nepecmarpuBaeT JOKYMEHTHI HUCCIENOBaHUS
U €ro XOJI C YaCTOTOM, 3aBUCSIIEH OT CTENEHU PUCKA AJIS 3J0POBbS UCIIBITYEMBIX.

1.5. B ciiyuae nosiBneHus MOOBIX JaHHBIX, YKA3bIBAIOIIMX HAa BO3pAcTaHUE PUCKA JJIS 37I0POBbS

WM YHICMJICHHUC IIpaB HUCIBITYEMbBIX, HUCCIICAOBATCIIb JOJUKCH YBCAOMUTH 00 srom HOK B
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Te4eHUH 3X pabouux nHed. B srom cmyuae HOK HezamemmTenbHO HAYMHACT MPOIECAYPY

nepecMoTpa JOKyMEHTOB HCCIICI0BAHHUS.

2. Opranusanus nepecMoTpa 10KyMEHTOB KJIMHMYECKOr0 MCCIe10BaHUSs
2.1. Ynen HOK, sBusdoomuiics SKCIEPTOM JAHHOTO KIMHUYECKOTO HCCIIECIOBAHUS, B
COOTBETCTBUU C pacrpeneieHueM obsa3anHoctedl B HOK, opranusyer nmepecMoTp JOKYMEHTOB
HCCIIEIOBAHUS U 00paliaeTcs K UCCIEI0BATENIO C 3allPOCOM O XOJI€ UCCIIEA0BAHMUSL.
2.2. HUccnenoBaTtenb MOJDKEH IMPENOCTaBUTh HKCHEPTY BCIO TpedyeMyr HHOpMaIMIo U
HanpaButh B HOK mpoMexyTouHbIi OT4eT O XOJe HuccienaoBaHus. [IpoMeXyTouHBIN OTYeT

JOJDKEH cojepkath cienytonryro nadopmanuio (Ilpunoxenne Ne 3 dopma Nel0):

° CBEICHMSI 0 HAOOpE UCIIBITYEMBIX U O HayaJle UCCIIEJOBaHMS;

° cepbe3Hble HexenaTenbHble siBieHus (manee CHS) m HexenaTenbHble sSBIIEHUS (najnee
HD);

° WCKITIOYEHHE UCTIBITYEMBIX U3 UCCIIEOBAHUS U €r0 IPUUNHBL

° J00bIe BBISBIIEHHBIE OTKJIOHEHHUS OT MPOTOKOJAa HCCIIENOBAHMS WM IpeNroaraeMble
POOJIEMBI.

2.3. Bompoc 0 mepecMOTpe JOKYMEHTOB KIMHUYECKOTO HCCIEIOBAHUS BHOCUTCA B MOBECTKY
3acegqanusgs HOK OTBeTCTBEHHBIM CEKpeTapeMm, Mo corjacoBaHuro ¢ ujaeHoM HOK,
OCYILECTBIISIBIIIMM AKCHEPTU3Y NOKYMEHTOB uccinenoBanus u Ilpencenarenem HOK.

2.4. B npouecce nepecMoTpa AoKymMeHTOB Ha 3acenannu HOK ynomnomouensbiii uieH HOK
JieNiaeT coo0IleHue O TEeKYIEeM UcclieloBaHuu, oOpaias BHuManue ywieHoB HOK Ha cnexytoniue
MOMEHTHI:

° COOTBETCTBYIOT JIM pPEAJIbHBIA PUCK UM TMOJNb3a JUIS 3J0POBbS  HCIBITYEMBIX
MPEANOJIOKUTEIIBHBIM JaHHBIM, IIPEICTaBICHHBIM 10 Hayalla UCCIEAOBAHUS;

. Obut 71U 3apeructpupoBanbl y ucneiTyemMbix CHS w HS, u Obin nu HOK
porHGOPMHUPOBAH 00 3TOM;

° ObUTH JT 3apPETUCTPUPOBAHBI KaKHe-T100 Cepbe3Hble HETATUBHBIC MTPOSBICHUS;

° ObUTM JIU BHECEHbl KaKHe-IMOO WM3MEHEHHs] B IUIaH HMCCIEAOBAaHMS, W ObUIM T OTH
W3MEHEHUS JOKYMEHTalIbHO oopmiieHsl U o100persl HOK;

° CTalli JIU U3BECTHBI B XOJI€ MCCIEI0BaHUs Kakue-T1100 HOBbIE JaHHBIE 00 HCCIEAyeMOM
mpemapaTe WM €ro HETaTUBHBIX TMposiBIeHUsAX, W Obin 1nu HOK wu  ucoeityembie
nporuH(OPMHUPOBaAHBI 00 ITUX JIAHHBIX;

° Obuta M TepecMoTpeHa Qopma HHPOPMUPOBAHHOTO COTIACHS, W OBLIH JH OTH

HU3MCHCHUS OTPAKCHBI B COOTBCTCTBYIOIIUX JOKYMCHTAX U O,[[O6pCHBI H3K,
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o COOTBETCTBYET JIH TPOIECC MOJydeHUs: WHOOPMHUPOBAHHOTO COTJACHS CTaHIAPTHOM
IpoLeaype.

2.5. Unenst HOK 00cyknamT AOKYMEHTBHI KIMHUYECKOTO HCCICIOBAaHUS M OOMEHHBAIOTCS
MHEHHSIMU Ha OCHOBaHUHU UMeromuxcs y wieHoB HOK konuil JOKYMEHTOB M TOJy4€HHOW W3
coo01eHus HHPOPMAaIUH.

2.6. ITyrem xoHcencyca HOK npuHuMaer o1HO U3 CIEAYIOUIUX PELIECHUI:

° o00peHne MpOBEACHUS KIMHUYECKOTO HCCIIEAOBaHMS (MCIBITAHHS )/ IUCCePTAlMOHHOM
paboThl;
° TpeOOBaHNE O BHECEHUH M3MEHEHHUH B MPEICTABICHHYIO JOKYMEHTAIMIO JUTSl TIOJY9IEeHUS

0/100peHMs IPOBEACHUS UCCIIeI0BaHUS (UCIIBITAHUS )/ UCCEPTALIMOHHOM paboTHI;

° OTKa3 B 0/100peHnH IIPOBEICHUS KJIMHUYECKOT O HCCIIEI0OBAaHUS
(ucteITaHM )/ AUCCEPTAIMOHHON paOOTHI;

° MPUOCTAHOBJIEHWE / OT3BIB JAHHOTO paHee OJOOpEeHMs] MPOBEACHHS KIMHUYECKOTO
uccienoBaHus (UCIIBITaHU )/ IUCCEPTAIIMOHHON pabOTHI.

2.7. Ilpu HeBO3MOXHOCTH JocTU4Yb KoHceHcyca HOK mnpuberaer k romocoBanuto. Ilpu
rojocoBanuu pemenue HOK BcTymaer B cuily, eciii OHO NPHUHSTO MPOCTHIM OOJIBIIMHCTBOM
rosiocoB. [Ipu Bo3HMKHOBeHMH KOH(QUHKTa HHTepecoB wieH HOK, mMerommii oTHOIIEHHE K
npeacTaBieHHOMY Ha paccmoTpenne HOK KIMHMYECKOMY HCCIENOBAHUIO, HE MNPUHUMAET
ydacThe B TojocoBanuu. Takor wien HOK Moxker mpucyrcTBOBaTh Ha 3acenaHuu 0e3 mpaBa
rojoca u, no TtpeboBanuto HOK, mnpenocTtaBiiarh JONMONHUTENbHYIO HHpOpMaLuo 00

HCCICOIOBAaHHUH.

3. XpaHeHue 10KYMEHTOB
Bes xoppecnionnenius u nepenucka HOK, a Takke Bce mMCbMEHHBIE MaTepUabl U COOOIICHN,
nonydeHHsle HOK B X011 KIIMHUYECKUX UCCIIEI0BAHMM, B TOM YHCIIE U3BEIICHUS O 3aBEPIICHHH,
MIPUOCTAHOBKE M JOCPOYHOM TMPEKpAIICHHH HUCCIEAOBAHUNA M 3aKIIOUUTEIbHBIE OTYETHI IO
uccnenaoBanusM, xpansarcs B HOK Bmecre ¢ JOKyMEHTaMM KIMHUYECKUX HCCIEAOBaHUN U

IIPpOTOKOJIaMHU BaCC,HaHI/Iﬁ HDOK He meHee 3 j1eT mociie OKOHYaHUS HCCIICOOBAaHUA.

34



CrangapTHasi onepanuoHHasi npoueaypa Nel0
«TUYECKASA DKCIIEPTU3A UHUITUATUBHBIX UCCJEIOBAHUI B PAMKAX
HAYYHO-UCCJIEJJOBATEJbCKOM PABOTHI»

1. Tlpu nnaHupoBaHUM HAYYHO-UCCIIEOBATEIbCKUX KIMHUYECKUX pabOT € MPHUBJICUYECHUEM
YeJIOBEKa B KaueCcTBE OOBEKTa HCCIIEIOBAHUS COMCKAaTeNlb YY4EHOM CTENEeHU JOJDKEH CTPOro
PYKOBOJCTBOBAThCS HOPMATHUBHOM M PErIaMEHTUPYIOLIEH AJOKyMeHTanuen Munsapasa Poccun,
a TaKkKe IMOJIyYUTh MHUCbMEHHOE MH(MOPMUPOBAHHOE COTJIACHE JIMI, Y4YacTBYIOIIMX B
OMOMEMIIMHCKOM HCCJIEIOBaHUM, JIMOO WX 3aKOHHBIX TMpEJCTaBUTENEH W oJ00peHrue Ha
MIPOBEJCHUE MCCIIEIOBAHMUS HE3aBHCHMOIO JIOKAJIBHOTO JTHYECKOTO KoMHTeTa». «be3
coONIoOfIcHNs BCEX BBINIEYKa3aHHBIX TPeOOBaHUN JuccepTalus HE MOXKET ObIThb NpPUHATA K
PacCMOTPEHUIO TUCCEPTALMOHHBIMU COBETAMMI.

2. UcnostauTens mogaér B HezaBucumerit atnaeckuiit komuteT nipu @I'BY «PHIIPP» Mun3npasa
Poccun» (nanee - HOK) He mo3mHee, yeM 3a HEAEIIO 0 MJIAHUPYEMOTO 3aceaHus, CIeayIoue
JOKYMEHTHI:

° 3asBiaenne B HOK ¢ mpochOol mpoBeneHUsT STUYECKON SKCIEPTU3BI OMPEISICHHOTO

HAyYHO-KIMHUYECKOTO MccaenoBanus (B aByx sk3eMinisipax) (IIpumoxxerne Ne3; dopma Nel 1);

° AHHOTAITUIO HAYYHOH (JMCCEPTAIMOHHON) pabOTHI;
° perieH3uio(1) Ha aHHOTAIIMIO AUCCEPTAMOHHON (HaydHOU pabOThI)
° KpaTKyl0 aHHOTAI[MI0 Ha WCIOJIb3yeMble JIGKAPCTBEHHBIC Mpenapathl, O(UIIHAIBEHO

yYTBEpKIACHHbIE (0100pEHHBIC) MHCTPYKIUHU [0 MEAMIIMHCKOMY MPUMEHEHHIO MpernapaTa WiIH
MEJUIIMHCKOTO H3Jenusl (Ha PYCCKOM S3bIKE), KOMHMIO PEruCcTPalMOHHOTO YIOCTOBEpPEHUs
JIEKapCTBEHHOTO CpEACTBa, JTOKYMEHT O IpemapaTe MexayHapojaHoro ob6pasua (IPD) wium
BKyaabi B yrnakoBky (PI); (Eciu ects)

° npodeccuoHanbHy0 aBToOuorpaduto uccnenonatens (IIpunoxenue No3; dopma Ne7)

° dbopMmy  MHPOPMUPOBAHHOTO  coryiacus W HMHPOpMAIMIO AN THalUeHTa
(ITpunoxxenue Ne3; dopma Nel2);

° uHIUBUAyalIbHYI0 Peructpanuonnyro Kapry nanuenra (eciu Heo0X01uMO);

° WHBIE TOKYMEHTBI UCCIIEIOBAHUSI.

3. OtBercTBeHHBIN cekpeTapy HOK ocymiecTBnsieT perucrpaiiio J0KyMEHTOB, MO/IaBA€MbIX B
HOK. Ilpencemarens wiM 3amMecTUTeNh NpeAcenaTelis pPaBHOMEPHO paclpeienseT Bce
JiccepTaIlOHHbIe paboThl Mexay wieHaMu HOK ams mpoBeneHus SKCTiepTH3bI.

4. DkcrepT M3y4aeT NPENOCTaBIEHHBIE JTOKYMEHTHI M COCTABIISIET JKCIIEPTHOE 3aKIIOUYCHUE

(ITpunoxxenue Ne3; ®opma Nel3). Ha 3acenannu SKCiepTHBIC 3aKITIOUYCHUS 3aCTYIIUBAOTCS, IPH
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BO3HUKHOBEHUH Y 3Kcrepra wiu y wieHoB HOK BompocoB mo muccepranmoHHoi paboTe, Ha
CIIEIyIOIIee 3aCEJaHUE ITPUTIIAIIACTCS AUCCEPTAHT U/UIIU €r0 Hay4YHBIH PYKOBOIUTEIb.

5. Ilpy HEOOXOTUMOCTH 3TUYECKHE AaCHEKTHl PabOThl MOTYT OBITh OLIEHEHBI HE3aBUCHUMBIM
9KCIEPTOM, MHEHHME KoToporo Oyner yureHo mnpu npunsatuu pemenuss HOK. Ilpunstoe HOK
pemenue ukcupyercs B IIporoxosne 3aceqanusi.

6. B Teuenme 7 pmHeit mocne 3acemanms HOK wuccrnenoBaremo (muccepTanty) Ha PyKH
npenocrasisercd Beimucka u3 npotokona 3acenanuss HOK ¢ nmpuHATBEIM pelieHueM u ¢

00s13aTeNIbHBIM yKa3aHUEM KOH(IMKTa UHTEPECOB, €CIIM OH UMEN MECTO.
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CrangapTHasi onepanuoHHasi npouexypa Nell
«ITOCJIEAYIOEE HABJIIOJAEHHUE 3A XOJOM KJIMHUYECKOI'O
HNCCJIEJOBAHUS

HezaBucumsbiit stnueckuit komureT npu @I'BY «PHIPP» M3 PO (nanee - HOK) ocymecrsisier
MOCTOSIHHBIM  MOHHTOPHWHI, TOCJenyoniee HaOMIOJeHHe W PacCMOTPEHHE MaTepuaoB
0JI00OpeHHOr0 WM KiIuHHYeckoro wuccienoBanusi. HOK momkeH ObITb MHPOPMHPOBAH O
MIPOBEJIEHUU BCEX JPYTUX KIMHUYECKUX HMCCIEAOBaHMM (BKJIIOYAs HAaydHbIE HMCCIEAOBAHUS B
paMKax KaHJIUJATCKUX U JOKTOPCKHUX PabOoT), OJOOPEHHBIX IPYTUMU STUYECKUMH KOMHUTETAMH,
IIpH YCJIOBUU UX BbINoJHEHUs Ha Tepputopunt ®I'6Y PHIIPP M3 PO.

HOK nomken ObiTh uHpOpMUpOBAaH 000 BCeX CiydasX BO3HUKHOBEHHUS CEPBE3HBIX
HEXEJATeIbHBIX SBIIGHUA Yy BCEX MAIMEHTOB, NPUHUMAIONIUX YYacTHE B KIMHUYECKHUX
UCCIEOBAaHUAX (B TOM 4YHCI€ MAalMEHTOB, HAOMIOJAIOMIMXCS B  JIIOOBIX  JPYrux
UCCIIEIOBATENIbCKUX  IIEHTpaX) MW HaXOAAIIUMXCS Ha CTAllMOHApHOM JICUEHUU W/WIK
amOynaTopHoM HabOmoaeHuu Ha 6aze PHIIPP.

B 3axaun nocJieayromero HadIl0AeHHsS BXOAUT:

1. PaccMoTpeHne NTpPOMEKYTOYHBIX OTYETOB O Xoje wucciaenoBanus. IleproanyHoCTh
npeaocTaBieHus otyeToB onpeaensercs HOK B kaxmom otnensHOM citydae (He peke 1 pasza B
rojl) U JOBOJUTCS A0 CBeAeHHS 3asBUTENs. [IpoMexyrouHble OTYETHl O XOJ€ HCCIIeI0BaHUs

AOJIKHBI COACPIKATH CICAYIOUIYIO I/IH(l)OpMaI_II/IIO, HO HC OIrpaHU4YMBaTbBCA €IO:

o CBeJIeHUs 0 Habope MCIBITYeMBIX, HH(OPMAIIHs O Havyajie UCCIICOBaHUS
. CephE3HBIC U HENPEABUACHHBIC TOOOYHBIE 3PPEKTHI
o WCKITFOUEHHE MAI[ICHTOB U3 UCCIICIOBAHUS

IIpoMexxyTouHble OTYETBI O XOJE HCCIEI0BAaHMS MOTYT pacCMaTpUBATBCSA MO MpoLEeaAype
HOTU(UKAIUH, T.€., HA KOIIUU COINPOBOJUTEIBHOIO JOKYMEHTA 3asBHUTENsI CTAaBUTCS OTMETKA
HOK u noamuce OTBETCTBEHHOIO CEKpeTaps, MOATBEp)KAarolue (GakT HOJydeHUs
IIPOMEXYTOUYHOro oT4era. IIpoMexyTouHBIi OTY4ET paccMaTpUBAETCs YIOJIHOMOYEHHBIM
IIpencenarenem unenamu HOK. VYnonanomouennsle uiensl peryispHo coobmaror HOK o
MOJIydEHHBIX OTYETaX M pe3yJbTaTax UX PaccMOTpeHus. B ciiydyae HE0OXOAMMOCTH NMPHUHATHUS
pemeHust o npojaospkeHun uccaenoBanus HOK moxer ObITh NpUHATO penieHne o0 0100peHuu
IIPOJIOJDKEHHUSI  MCCIIEOBaHUA. Takoe peleHue JOBOAUTCS /IO CBEICHMS  3asBUTEISA
MH(GOpPMAIMOHHBIM MHUCBMOM B mopszake, ycraHoBieHHOM COIl Ne 6 «llepBoHauanbHOe

HU3YUCHUC JOKYMCHTOB KIIMHHUYCCKUX ucciegoBanuin»y. B CJIydac MHOI'o pCHICHUA 3aKJIOYCHHUC
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odopmisieTcss BBIMUCKON U3 mporokosa B cooTBercTBUU ¢ COIl No 6 «IlepBoHavanbHOE

HU3YUCHUC NOKYMCHTOB KIIMHUYCCKUX PICCHGI[OBEIHHﬁ»

2. HOK ocy1iecTBasieT MOHUTOPUHT 3a XOJIOM UCCJIEI0BAaHUS HA OCHOBAHUM:

o co0OIIeHN 00 M3MEHEHUSX B X0/I€ CCIICIOBAHHUS.

o COOOIIEHNN O CEPbE3HBIX HEXKENATCIBbHBIX SBJICHUSX W HEIPEIBUIACHHBIX ITOOOYHBIX
spdexTax, B TOM 4YHCIE CBSA3aHHBIX W/WIM HE CBS3aHHBIX C MPOLEAypaMH W/WIN
JIEKApCTBEHHBIMH TIpenapaTaMu, U3ydaeMbIMU B HcclieqoBanuu. OIeHKa TEKYIIUX COOOIIEHUMA
MOXxeT ObITh TIopyueHa [Ipencenartenem ymoiaHoMmoueHHBIMH wieHaM HOK, kotopsie moimKHBI
JeNaTh peryisipHble COOOIIeHHus O TMojdydeHHoW wuHpopmannu Ha 3acemanusx HOK. B
COOTBETCTBUU C OIIEHKOW ynmosHoMoueHHBIX uieHoB HOK, cooOlmienns Moryt ObITh IPUHATHI K
CBEICHMIO. B OTAENnbHBIX Cilydasx, 3aciy’KUBAIOIIMX OCOOOr0 BHHMAHHUS C TOYKU 3pPEHHS
0€30MaCHOCTH HCIIBITYEeMbIX W W3MEHEHHSI COOTHOIICHHS PHUCKA M TIOJb3bl y4acTHS B
WCCTIeIOBAaHUM, COOOIIEHUS BBIHOCIATCS Ha oOcyxknenue Ha 3acemanun HOK u mo Hum
MPUHUMAIOTCS. OCOOBIC pEIICHMs, KOTOPhIe O(OPMIISIOTCS BBIMMCKONM M3 MPOTOKOJIA B
cootBerctBUU ¢ COIl Ne 6 «llepBoHauanbHOE€ W3Yy4EHHE JOKYMEHTOB KIMHUYECKUX
HUCCIIEIOBAHUID)

. OTBETOB Ha 3alpoChl B aJpec Bpadyel-ucciaenoBaTeNIel W 3asBUTENEH KacaTeJIbHO
MIPOBEJICHUSI HCCIEA0BAaHUs, €ro JTHUYECKUX aCHEKTOB, COONIOJCHHS OSTUYECKHMX HOPM U
pekomenmannii HOK; oOmeHna wuHpopmamueii W KOHTAaKTOB C 3asABUTEISIMH W BpadyaMHU-
HCCIEA0BATENSIMU.

3. HOK paccmarpuBaer Bce NOMOMHUTENbHbIE MAaT€PHAlbl MPU MPOBEIECHUU 0J00PEHHOTO

UM HCCIICAOBAHUA:

b Kacaromuecss USMCHEHUS €10 HHSaﬁHa U JOKYMCHTAaIIUU;
b NOIIPAaBKHU, UBMCHCHU U NJOIIOJIHCHUS K IIPOTOKOJY UCCICIOBAaHUA;
b IIOIIpaBKH, HU3MCHCHUA u JOITIOJIHCHHA K I/IH(bOpMaI_[I/II/I JUIA nanueHTa n

UH(OPMUPOBAHHOMY COTJIACHIO;

b BKIIFOUCHHC B MCCICAOBAHUC HOBLIX HCCICAOBATCIILCKUX MLICHTPOB U Bpaqeﬁ CO-
HCCHCﬂOB&TCHCﬁ;
b HWHBIC MaTCpHAJIbI.

Bce IOIPAaBKHU, USMCHCHUSA U JOIOJHCHUA K IPOTOKOJY, KOTOPBIC 3aTparuBarOT 0e30IMacHOCTh
HCIIBITYEMBIX, UX HUHTCPEChI WU IIpaBa, U3MCHAIOT HAI'PY3KH B XOAC HCCICHOBAHHA, AOJIKHBI
paccMaTpruBaTLCA HA 3aCCAAaHUAX HQK, peUICHUA NOJIKHBI IPUHUMATBHCA B COOTBCTCTBHUU C COIl

Ne 6 «HepBOHa‘-IaJIBHOC HN3YYCHHUC JOKYMCHTOB KIIMHUYCCKUX HCCIIeOBaHUI
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[lonpaBku, U3MEHEHUS U JIONOJIHEHMSI K IPOTOKOJIY, KOTOpPhIE HE 3aTparuBaroT 0€3011aCHOCTU
HCOBITYEMBIX, UX HMHTEPECOB W MpaB, HE HU3MEHSIOT HArpy3Kd B XOJI€ HCCIECIOBAHUS, HE
KACarTCsl MU3MEHEHHUsT OTBETCTBEHHOCTH Bpadyei-uCClIeOBaTeNed, MOTYT pacCMaTpHUBaThCA I10
YCKOpPEeHHOW mpouenype B pabouem mopsake wienamu HOK, ynmomHoMoueHHBIMEU
[Ipenacenarenem. B ciydae, ecim 3TM TOKYMEHTBI OLIEHUBAKOTCS YIOJIHOMOYEHHBIMHU YJIE€HAMU
HOK, kak He BiusOMIME HA PE3YNbTAaThl MPOBEACHHOW paHee ATHUYECKON JKCHEPTH3bl, OHU
omobOpsitoTcst B pabodeM mMOpsjaKe, dYTO OQOPMIIACTCS TIMHCHMOM B aJpecC 3asBHTEIS,
MOANMCAaHHBIM OTBEeTCTBEHHBIM cekperapeM HOK. VmomHomouennbie unenst HOK mosmxHbI
nHdopmupoBats HOK 0 cOOTBETCTBYIONINX MOMpaBKaxX, U3MEHEHHUAX U JOMOJTHEHHSIX.

3asButenu noikHB uHPOpMupoBaTh HOK o Havale m 00 OKOHYaHMHM WCCIIEOBAHUA,
npeactaBisiTh B HOK 3akimounTenbHbI OTYET WIM KPAaTKOE COJCpP)KaHWE 3aKIIOYUTEIIHHOTO
oT4yeTra. B cilydae NpPHOCTAaHOBKM WM MPEXACBPEMEHHOIO IPEKpAIIeHUsI HCCIEI0BaHUS,
3asBUTENb A0mkeH nHpopmupoBath HOK o mpuumnax storo. Heo6xomumo mepenate B HOK
KpaTKuil 0030p pe3yslbTaToB, MOJIYYEHHBIX K MOMEHTY MpPEKpalleHUs WM TMPUOCTaHOBKU

HUCCICIJOBaHUs.
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CrangapTHasi onepanuoHHasi npouexypa Nel2

«TPEBOBAHUSA K UH®POPMUPOBAHHOMY COI'JTACHUIO UCITBITYEMOI'O»

1. Copepxanne HH(POPMUPOBAHHOIO COTJIACHS MCIIBITYEMOIO
1.1. IlpuHuMas BO BHUMaHUE, YTO OCHOBHOM II€JIbIO JieATeNbHOCTH He3aBuCMMOro 3Tu4ecKkoro
komuteta npu OI'BY «PHLPP» MunznpaBa Poccum» (manee - HOK) sBasercs 3ammra
3aKOHHBIX IIPaB M MHTEPECOB HUCIBITYEMBIX, YTO SIBJISETCS OJHOW M3 OCHOBHBIX TapaHTUM
OTCYTCTBMSI IIPETEH3UM K HCCIIEA0BATENsAM, U, CIEI0BAaTEIbHO, CIOCOOCTBYET 3allUTE UX MpaB,
MH()OPMHUPOBAHHOE COTJIaCHE SIBJISETCS OJHHUM M3 OCHOBHBIX JOKYMEHTOB, TOJUIEkKAIINX
ATUYECKOU DKCIIEPTHU3E.
1.2. HWudopmupoBaHHOE corjacue TrapaHTUPYET, UTO HUCHbITyeMble (WM 3aKOHHbBIE
MIPEJICTAaBUTENN B CIydasiX, IPEeIyCMOTPEHHBIX 3aKOHOAATeIbCTBOM P®d) moHMMaroT XapakTep
HCCIIEIOBAHUS U MOTYT CO3HATEIbHO U I0OPOBOJILHO PEIINTh, IPUHUMATH JIU UM Y4acTHE B HEM.
1.3. NudopmupoBaHHOE coTiIacMe MUCHBITYEMOTO COCTOMUT W3 MH(OpMaIu, MPeIoCTaBIsIeMOn
UCOBITYeMOMY, M (OpMBI MHUCHBMEHHOTO HH(POPMHUPOBAHHOTO corjacusi. B cooTBeTcTBHM C
®enepanbubiM 3akoHOM OT 12 ampens 2010 r. Ne 61-®3 «OO6 oOpamieHun JIeKapCTBEHHBIX
CpPEeICTB», [UISl KIMHUYECKUX HCCIEIOBAaHHM JIEKApCTBEHHBIX IMpernapaToB Tpedyercs
«UHopMalIMOHHBI JIUCTOK TNAaIMEeHTa, Y4YacTBYIOILETO0 B KIMHUYECKOM HCCIIEIOBAaHUU
JIEKapCTBEHHOT'O MpernapaTay).
1.4. Undopmanus o6 uccienoBaHuM A0KHA ObITh MPEIOCTaBIeHa UCIIBITYEMOMY Ha TIOHSTHOM
€MY SI3bIKE B IMCbMEHHOM BU/IE.
1.5. NUudopmanus momKHA OBITH MOJHOHM, OOBEKTUBHOM, MOCTYITHO H3JIO)KCHHOW M TOHSATHOMN
Ui HerpodeccnoHalloB, CHaA0)KEHHON MOSICHEHUSIMU B OTHOIIEHUU MEAMIIMHCKUX TEPMUHOB, B
cllydae eclId UX HeJb3s U30exkarh.
1.6. ®opma nucbMEHHOTO HH(MOPMHUPOBAHHOTO COTJIACHS UCIIBITYEMOTO MOKET OBITh COCTaBICHA
or meporo juma. OHa JOMKHA COJAEPXKATh yKa3aHHE Ha J0OPOBOJILHOCTH Y4YacTHs B
UCCIIEIOBAaHUHU U BO3MOKHOCTh IIPEPBATh YUaCTUE B UCCIIEIOBAaHUH B TI000€ BpeMs.
1.7. TlockonpKy mpeaocTaBisieMasl MOTEHIUAILHOMY HCIBITYeMOMY MUChMEHHAs HH(POpMAIIUs
00 MccneoBaHNUU SBISETCS OJHUM M3 OCHOBHBIX (DAKTOPOB, BIMSIONINX HA MPUHSITHE PEIICHUS
00 ydJacTWW/He y4acTUHM B HCHBITAHUH, a TaKXKe, BO3MOXKHO, €IUHCTBEHHBIM MHCHMEHHBIM
MOATBEPXKICHUEM I HMCHBITYEMOTO TMPEUIaraeMblX YCIOBUW MCHBITAHUS, SK3EMILIIP
yKa3aHHBIX MHUCHMEHHBIX MaTepHalioB B 0O0s3aTEIBHOM TMOPSJKE JOJDKEH OBITh MepenaH
UCTBITYEMOMY BMECTE C 3K3EMIUIIPOM (POpMBI MHCBMEHHOTO HH()OPMHUPOBAHHOTO COTJIACHS.

((I/IH(bOpMaI_II/ISI AJId UCIOBITYEMOI'0» U NHCbMCHHOC ((I/IH(I)OpMI/IpOBaHHOC corjracue» JOJIKHBI
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SIBJIATBCS TTAKETOM JOKYMEHTOB, MPECTABISIOMUX COOOHM eIMHOE IIeNIoe, UMEIOIIUX CIUHYIO
HYMEpPALMIO CTPAHMIl C YKa3aHHEM Ha KaXKIOM CTPaHHUIE €€ TEKYIIero Homepa M OOIIero ux
yucina (1 u3 5;2 u3 Sut.1.).

1.8 «MudpopMupoBaHHOE COTIacHe)» MOMIMUCHIBACTCS B JIBYX SK3EMIUIApaX HCCICIOBATEIEM U
HCIIBITYCMBIM. OIII/IH SK3CMILJIAP OCTAaCTCA B HepBI/I‘-IHOI\/JI JOKYMCHTAaUMHU LCHTpPA, BTOpOI71
OK3EMILIAAPD  BbIAACTCA HA PYKU HAOUCHTY. B HepBI/I‘-IHOI\/JI AOKYMCHTAaIlUN I'maBHEIM
HCCIIeIOBATeNIeM MM CO-HCCIeIoBaTeIeM JeNIaeTCs OTMETKA O BBIJaye MCIBITYEMOMY BTOPOTO
IK3EMIUIApa «HHPOPMHPOBAHHOTO COTIIACHS.

1.9. Uudopmarus 1j1st HICOBITYEMOTO AOJHKHA COJIEPXKATh CIICTYIONINE CBEACHUS:

° 3asiBJI€HHE O TOM, YTO UCIIBITAHNE HOCUT MCCIIE0BAaTENbCKUI XapaKTep.

* 3a1auu UcciIe10BaHMs.

o Uccnenyemslit mpenapar U BEpOSITHOCTH MOMAJaHKs B OJHY U3 TPYIII UCCIETOBAHUS.

o [Ipouenypsl uccienoBaHus, BKIIOYas HHBA3UBHBIE METO/IbI.

o O06s13aHHOCTH UCIIBITYEMOTO.

o MoMeHTHI UcclieIOBaHUs, HOCSIIUE SKCIIEPUMEHTANIBHBIN XapakTep.

o HeynoGcTBa 1 00BbEKTUBHO MPEICKa3yeMbIi PUCK Ul UCTIBITYEMOTO.

o OOBEKTHBHO OXHuAaeMmas II0JIb33a; B Clydae €ClIM HCCIElOBaHME HE HUMEeT

TEepaneBTHYECKUX I1eJIei, HE0OX0IMMO COOOITUTE 00 TOM HCTIBITYEMOMY.

o Jlpyrue BUAbI MEIUKAMEHTO3HOTO WIJIM HEMEIWKaMEHTO3HOTO JICYCHUS, KOTOPhIE MOTYT
OBITh Ha3HAYCHBI UCIIBITYEMOMY, a TAK)KE UX TIOTEHIIMAIBHBIC M0JIb3a U PHCK.

o Komnencarus w/uim JiedeHue, Ha KOTOPBIE HCIIBITYEMbIii MOXKET PACCUUTHIBATH B CITydae
HaHECEHUS Bpe/ia €ro 370POBBIO B X0JIC UCCIICIOBAHUSI.

o WNudopmarnust 0 cTpaxoBoil KOMIIAHWH, B KOTOPOH 3aCTPaxOBaH UCTIBITYEMbIH.

o PasMep BBIIAT HCOBITYEMOMY, €CIH TAaKOBBIE MPEAYCMOTPEHBI, IMPOMOPIIUOHATBHO

JUIATCIIBHOCTU €TI0 Y4AaCTUS B UCCIICAOBAHNU.

b Pacxonpr HCIIBITYEMOT'O, €CJIN TaKOBBIC OXHUIAAIOTCA, CBA3AHHBIC C €ro Yy4aCcTueM B
HCCICOOBAaHHUH.
b 3asgBieHHE O TOM, UYTO Y4YaCTUC B HCCICAOBAHHUU SABJISACTCA I[O6pOBOJ'II>HI>IM, u

I/ICHLITyeMHﬁ MOZKCT OTKAa3aTbCA OT y4aCTUA B HUCCICAOBAHUU HIIU BBEIOBITH M3 HErO B JIHO0O
MOMEHT 0€3 KaKux-JIH0o CaHKIMN WU YOIEMJICHUS TIpaB HCIIBITYCMOI'O Ha JAPYIruc BHUIBI
JICUCHHUA.

b 3asBICHHE O TOM, YTO MOHHUTOPBI, AyAUTOPHI, HOK n Pa3pCIIUTCIIbHBIC HWHCTAHIIUU
noJjrydyart HCHOCpeI[CTBCHHHﬁ JOCTyIl K 3alrucCsM B HepBH‘{HOﬁ MEIUITUHCKOM JAOKYMCHTalun

HCIIBITYCMOTO B 06’bCMC, ONpCACIICHHOM COOTBCTCTBYIOIIMMU 3aKOHAMHU H IIOJA3aKOHHBIMU
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aKTaMH, JJIsl IPOBEPKU NPOLIEAYpP W/WIIHM JAaHHBIX KIMHUYECKOTO MCCIIEI0BAHNUS, HE HapylIas MpH
3TOM aHOHUMHOCTH ucmbiTyemoro. [loamuceiBas ¢opmy HWHbopmMupoBaHHOTO —corjacus,
HCIBITYEMbI HJIM €r0 3aKOHHBIM IPEJCTaBUTEIb JAKOT pPA3PELICHHE Ha JOCTYN K 3TOHU
JOKYMEHTALUH.

° 3asBieHHE O TOM, YTO CBEIEHUS, WACHTU(DUIMPYIOUINE JTUIHOCTh UCIBITYeMOTO, OyayT
COXpaHATbCA B TaillHE U MOTYT OBITb pPACKpbITBl TOJBKO B IIPEJENax, YCTaHOBJICHHBIX
COOTBETCTBYIOIIUMH 3aKOHAMH W/WJIHM TOJ3aKOHHBIMH aKTaMH; MPH IMTyOIWKAIUN PEe3yabTaTOB
UCCIIEIOBAaHUS! aHOHUMHOCTD UCIIBITYEMOTO OyAEeT COXpaHeHa.

° 3asBJI€HME O TOM, YTO HCIBITYEMBId WM €ro 3aKOHHBIM MpelcTaBUTENb OyAeT
CBOEBPEMEHHO O3HAKOMJICHBI C HOBBIMU CBEJCHMSMH, KOTOPBIE MOTYT IOBJIMATH HA JKEJIAHUE
HCIIBITYEMOTO MPOJOJIKUTh Y4aCTHE B UCCIEA0BAHNH.

° Crucok nui, K KOTOPHIM MOXHO OOpaTUThbCA MJIsi TOJYy4YEHHS JTOTIOJHUTENIBHOM
nHpopmanuu 06 HCCIETOBaHUU U MpaBaxX UCIBITYEMOIO, a TaKKe CHEUAINCTOB, C KOTOPHIMU
HCIIBITYEMBIN MOXKET CBS3aThCS B CIydae HAHECEHUS BPEJa €ro 310 POBBIO B XOJE MCCIIETOBAHNUS.
° OO6crosTeNnbCTBa, MPU KOTOPHIX YYaCTHE HCHBITYEMOTO B HCCIEIOBAHUM MOKET OBITh

MpeKpaleHo 6e3 ero coriacusi.

. [Ipenmoaraemas JTUTEIIBHOCTD YUACTHS UCTIBITYEMOTO B UCCIICIOBAHUH.

. [Tpubau3uTenpbHOE 00IIEe YMCIO HCIBITYEMBIX, YIaCTBYIOIIUX B HCCIICIOBAHUH.

. WMHcTaHmy, Kyaa UCHBITYEeMBIH MOXKET OOpPaTHThCA C BO3HHKAIONIUMHU BOIMPOCAMH M
KaIo0aMH.

1.10. HOK MoxeT notpeboBaTh, YTOOBI HCIIBITYEMBIM OBLIN IPEIOCTABIICHBI AOMOJTHUTEIIBHBIC
cBeZieHHst 00 ucciefoBaHuu, ecid, o MHeHuto HOK, 3to HeoOxoauMo A 3aluThl MpaB U
3J10pPOBbSI UCITBITYEMBbIX.

1.11. Jlna uccrnenoBaHui ¢ ydaCTHEM HECOBEPIICHHOJIETHUX HEOOXOJMMBI COOTBETCTBYIOIIUE
JOKyMeHThl ¢ uH(popmanueid u ¢dopMoil UHPOPMUPOBAHHOTO COTJACHS YIS POAUTENS
(yceiHOBHTENS), UIA ToApocTKa 14-17 net u (>kenarenpHO) afanTUPOBAHHONW MH(OpPMAIUU IS
pebenka ot 10 ner.

1.12. Undopmanusa 1 UCIbITyeMOTo U dopMa MUCEMEHHOTO MH(MOPMHPOBAHHOTO COTIIACHS
HCIIBITYEMOTO JOJKHA NEpPecMaTpUBAThCS MPHU MOSBICHUU HOBBIX CBEIEHUM, KOTOPHIE MOTYT
MOBJIUATH HA COTJIACUE UCTIBITYEMBIX.

1.13. B ciyuae BHeceHUSI U3MEHEHUN B IOKyMEHTHI HH(GOPMUPOBAHHOTO COTIIACHS HCTIBITYEMBIX
HOK nomxeH paccMOTpeTb 3TH JTOKYMEHTBHI B Tmopsnke, npeaycmorpeHHoM COIT Ne 9

KIEPECMOTP HOKYMCHTOB 0I[06pCHHBIX KJIWMHUYECKUX HCCISIOBAHUM.
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1.14. JIns ydacTus B JOTIOJHHUTENBHBIX (HEOOS3aTENbHBIX) HCCIEIOBAHHIX, KOTOPHIE MOTYT
ObITh  NPENyCMOTPEHBl  NPOTOKOJIOM  HCCIEAOBAaHUS  (Hampumep,  T'€HETHYECKHX,
NICUXOJIOTUYECKUX M T.I.), UCIBITYeMOMY JOJDKHA OBITh MpEJCTaBlIeHAa OTHAeNbHas (opma
Wudopmanmu ans manumeHta U GopMbl MHOOPMHPOBAHHOTO COTJIACHS HAa y4acTHE B TaKOM

HUCCICIJOBaHNH.

2. UndopmupoBaHHOe corjiacue Ha y4acTue B IONOJTHUTEIbHBIX FeHeTHYEeCKHX
HCCJIEI0BAHUAX

2.1. Ilpu npoBeneHUH KIMHUYECKUX HCCIENOBAaHUM, JW3ailH KOTOPBIX MperoJaraer
IFeHEeTUYECKUEe HCCIIeIoBaHnue (TeHEaJornYecKre HCCIEA0BaHMs, YCTaHABJIMBAIOIIME CXEMY
HacienoBaHUsl OO0JIE3HM U CHCTEMAaTU3HMPYIOLIME COBOKYIHOCTh CHMIITOMOB; HW3Yy4€HHUE
MO3UILIMOHUPOBAHUS KIIOHOB /ISl JIOKAJIM3alUY U UACHTU(PUKAIIMY KOHKPETHBIX F€HOB; U3y4eHHE
ctpykrypsl JTHK m1s co3maHnst TEXHUK, TO3BOJISIONIMX ONPEIEIUTh MIPUCYTCTBUE KOHKPETHOM
myraunu JIHK; riccnenoBanue reHHOW Tepanuu JUisi CO3/IaHusl METOJOB JICUCHU I T€HETUYECKUX
3aboneBannii Ha ypoBHe JIHK), ncmbiTyemblii noikeH naTh OTAENbHOE WH(OPMHUPOBAHHOE
corjacHe Ha IPOBEACHNUE TaKUX UCCIICIOBAaHUN.
2.2. IlpepocraBisiemas UCIIBITYEMBIM B IPOLIECCE MOJIYYEHUS UX cOTIacHsi MH(OopMaIysl 10JKHA
OBITh KaK MOXKHO 0o0Jiee KOHKPETHOH. McnbITyeMBbIM clielyeT cOOOIIUTh Kak 00 M3BECTHBIX, TaK
U O HEONpEACHEHHBIX PUCKAX, CBA3AHHBIX C MX YYaCTHEM B TI'CHETUYECKUX HCCIICIOBAHMSIX.
HepeanbHble 0XuIaHUs IOJDKHBI ObITh, IO BO3MO>KHOCTH, Pa3BEsHbl B Ipolecce MOJIY4EHUS
MH(GOPMHUPOBAHHOTO COTJIACUSL.
2.3. IlpenocraBieHue BaKHOW HH(POPMALUHU JIOJDKHO IPOXOAUTH B (opMe OOCYXIEHHs C
OyAylluMH  HUCHBITyeMbIMH. B Xxome Takoro o0OCYXIEHHS  MCIBITYEMBIX  ClIEIyeT
IPOMH(POPMHUPOBATH O:
o xapakTepe uHpopMaluy, KoTopas UM OyneT npenocrasiieHa (T.e. MH(popMaius, KOTOpyIo
UCClieIoBaTeNlb CYMTACT 3HAYMMOM M HaA&KHOHN, WM UM He OyneT MpelocTaBieHa HUKakKas
reHeTuyeckas MHGpopMarus), 1 B KaKoii MOMEHT UCCIIeI0BaHUM OHU MOJIydaT 3Ty HH(POPMAIIHIO;
o TOM, YTO UM MOJKET CTaTh JOCTYIHON HH(popMalus 0 cebe WM YJIeHaX CEMbU, KOTOPYIO
OHHM He XOTeJIU Obl 3HaTh, UM 3HATH KOTOPYIO UM MOKET 0Ka3aThCsl HEYI00HO;
o TOM, 4TO MH(pOPMAIIHS O HUX MOXKET CTaTh U3BECTHOU JAPYTUM UJICHAM UX CEMbH;
o TOM, 4TO HMH(OpMAaLUsA, KOTOPYIO OHHM Y3HAIOT WJIM KOTOpas CTaHeT H3BECTHOH B
pe3yJbTaTe UCCIEA0BAHNS, MOKET HETATUBHO CKAa3aThCsl HA UX JaJIbHEHUINEH )KU3HY,
o TOM, KaKHe TapaHTHU COXpPaHEHUs KOH(UIACHIMATBLHOCTH MOTYT WJIM HE MOTYT OBITh

MMpEaAOCTABJICHBI;
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° TOM, KakMe IpaBa y HUX COXPAHAIOTCH, U OT KAKUX IIpaB UM IPUAETCS OTKA3aTbCd, a
MMEHHO OT KOHTPOJIA HaJ pacCHOpPsSOKEHUEM TKaHAMM, JOHOPAaMH KOTOPBIX OHHU CTaHyT
(marmpumMep, aOOPTUBHBIN MaTepHal, KPOBb);

° TOM, KaKOBBI Oy/IyT MOCIIEACTBUS MPEKPALICHNS y4acTUsl B MCCIICIOBAaHHH;

° A00bIX 3aTpaTax, CBA3aHHBIX C HX YydacTueM (BKJIIOYas, HamnpuMmep, CTOUMOCTh
TCHCTHYECKON W/WIM TICHXOJIOTUYECKOW OSKCIIEPTU3bI, €CIIM WX He BO3BMET Ha cels

HCCIIEI0BATEIb WIM MEJUIIMHCKOE YUPEKIECHUE).

2.4. Undopmarus, nepegaBaeMasi UCIBITYEMbBIM (MJIM UX 3aKOHHBIM MPEACTaBUTENSAM B CIIydasiX,
MPEIYyCMOTPEHHBIX  3aKOHOJATENCTBOM P®D), HomKHAa W3NaraTbCs  SICHBIM  SI3BIKOM,
YUUTBHIBAIOUIMM UX BO3pacT, oOpa3oBaHue, (pu3nyeckue U yMcTBeHHbIe criocoOHocTH. [Ipouece
MOJTyYEeHHUsI COTIIACHs JIOJDKEH MPOXOIUTh Ha POJHOM SI3BIKE MCIBITYEMOTO, €CJIM HE0OXO0IUMO,
gepe3 nepeBoaInKa. JJOKyMEHTBI O COTIIACHU TaKXKe JTOJKHBI ObITh TIepEBEICHBI HA POJTHON SI3BIK
UCTIBITYEMOTO.

2.5. HccnepoBarento cieqyeT NPUHATH BCEe HEOOXOAMMBIE MEpHI JUIsl TapaHTHPOBAHHOTO
MIOJIHOTO MOHUMaHUs OYIYyIIMMHU UCTIBITYEMBIMU PUCKOB U BBITOJI, CBSI3aHHBIX C UCCIETOBAHUEM.
2.6. B «MudpopManyu Aji1 HUCIBITYEMOTr0» IPH TPOBEACHHH TEHETHUUECKHX HCCIEAOBAaHUMN
JOJDKHA OBITH OMHUCaHa Mpolleaypa cOopa oOpa3loB, KTO W 3adeM OyaeT HMETh JOCTYI K
obpasmam, krto sBisercs BhagenblieM JIHK wu kak Oymer wucmpaBisThCa OIIMOOYHAs
reHeruyeckass uH@opmanus (BbI3BaHHAs, HallpUMep, OIMMOKOI J1abopaTOPHOrO aHalu3a), 4YTO
npou3ouAET ¢ maHHBIMH (M oOpasmamu), T.e. TEHETHYeCKOoW wuHopmanmer (u, TAe 3TO
MPUMEHNMO, O0Opa3llaMu TKaHel), COOpaHHBIMH B COOTBETCTBHUHM C HCCIIEOBATEIbCKUM

IIPpOTOKOJIOM, ITO OKOHYaHHUH (1)I/IHaHCI/IpOBaHI/I${ I/ICCJIG,I[OBaHPlﬁ.

3. IIpoueaypa nosay4yeHusi HHPOPMUPOBAHHOIO COTJIACHS HUCTIBITYEMBIX

3.1. NadopMupoBaHHOE COTIacKe UCIIBITYEMbIX JA0DKHO MOMYYaThCs TJIABHBIM HCCIIEA0BATEIEM
WIH BpavyOM-UCCIENOBaTeNIeM, OONaJaIoONIMM JIOCTATOYHBIM MPO(ECCHOHATBHBIM OTBITOM,
TOYHBIM 3HAaHUEM COJIep>KaHus HWHMOOPMHUPOBAHHOTO COTJACHS HCIBITYEMBIX, U XOPOIIO
MH(OPMHUPOBAHHBIM O IITAHE MTPOBECHUS UCCIEAOBAHUS U €T0 IEIsX.

3.2. T'maBHBIM WHCCleNOBaTelb WJIM CO-HCCIEIOBaTedb JIOJDKHBI B TIOJHOM  Mepe
MPOUH()OPMHUPOBATH UCIIBITYEMOTO WM, €CITU HCIBITYEMBI HE CIIOCOOEH CaMOCTOSTENbHO JaTh
nH(OPMHUPOBAHHOE COTJIACHE, €r0 3aKOHHOTO MPEACTaBUTENs 000 BCEX acleKTaX MCCIeI0BaHus,
B TOM 4YHCIIe, O3HAKOMUTH €ro ¢ WHGOPMAIMOHHBIMH MaTepHallaMu, MPEACTABICHHBIMU B

I/IH(bOpMI/IpOBaHHOM COorjlaCuu UCIBbITYEMOTO.
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3.3. Ilepen moamucanueM WHOOPMHUPOBAHHOTO COTJIACUS TJIABHBIN HCCIIEIOBATENh WIH CO-
HCCIe0BaTeNb JIOJDKHBI 1aTh UCIBITYEMOMY WJIM €ro 3aKOHHOMY IPEICTABUTEIO JIOCTATOYHOE
KOJIMYECTBO BPEMEHU JUIS MPUHATHS PEHICHHs] 00 YyJ4acTUU B HCCIICIOBAaHUHU UM MPEAOCTABHUTH
BO3MOXHOCTh 3alPOCHTh HHPOPMAIIO O TOJPOOHOCTSAX HUCHBITAaHUSA. VICHBITYeMBIH WM €ro
3aKOHHBIN TMPEACTABUTENb JOJDKHBI MOJYYUTh HCUEPIBIBAIOIINE OTBETHI HA BCE BOMPOCHI 00
HCCIIECIOBaHU Y.

3.4. J1o BKJIFOYEHHS UCIIBITYEMOTO B MCCIICIOBAHUE OH CaM WJIM €r0 3aKOHHBIN MPEACTaBUTEIb U
JUI0, TPOBOJUBIINEE PA3bSICHUTEIBHYIO Oecemy, MOJDKHBI TMOAMUCAaTh MW JaTHPOBATH
MH(POPMHUPOBAHHOE COTJIACUE UCTIHITYEMBbIX.

3.5. B ciydae eciau UCHBITYEMbIN WM €ro 3aKOHHBIN IPEJICTaBUTENIb HE YMEIOT WM HE MOTYT
YyuTaTh, B  TEUEHHWE BCEH  pa3bACHUTENbHOW  Oeceapl  JOJDKEH  MPUCYTCTBOBATh
HE3aMHTEPECOBAHHBIA CBUAECTENb. llocme TOro Kak WCIBITYeMOMY WM €ro 3aKOHHOMY
MPEACTABUTENIO TPOUYUTATH W Pa3biICHUWIN (POpMY THCBMEHHOTO COTJIACHS W/WIU JIPyrue
MPEAO0CTABIISIEMBIE HCTIBITYEMBIM MaTepHUabl, UCIILITYEMbI WM €r0 3aKOHHBIA MPEICTABUTEIH
JAIOT YCTHOE COIJIaCHe Ha YYacTUE HCIBITYEMOTO B HCCIACAOBAaHHUM M, €CIU CIOCOOHBI,
MOANUCKHIBAIOT W JaTUpyOT HH(pOpMupoBaHHOe coryacue. Ilocime 3Toro cBuueTenb Takke
JOJKeH JMYHO TOJNucaTh U JaTHUpOBaTh (OpMY coTrjacusi, MOATBEpXKAas TEM CaMbiM, 4YTO
corjacue Ha y4yacTHE B MCCJIEJIOBAaHUU JIAHO HUCIBITYEMBIM WM €r0 3aKOHHBIM IPEICTaBUTENIEM
N0OpOBOJIBHO, M MPOYUTAHHASI JOpMa MOJTHOCTHIO HACHTUYHA MOANMCAHHOMY COTJIACHIO.

3.6. HcnbiTyemblii WM €ro 3aKOHHBIA IPEACTaBUTENb JOJDKHBI IMOJYYUTh IMOJNUCAHHBIA U
JAaTUPOBAHHBIA  SK3eMIUIAp (GOpMbl  HMH(DOPMUPOBAHHOTO  COTJIACHsl, MOAMMCAHHBIA H
JATUPOBAHHBIA SK3EMIUIAP KaXAOW HOBOM pemakiuu (opMbl MHPOPMHUPOBAHHOTO COTJIACHUS
UCIBITYEMbIX (€CJIM TaKOBbIE UMEIOTCS) U SK3EMIUIAp APYIHX HH(POPMAIMOHHBIX MaTEpUAJIOB,
MIPEJICTaBISIEMbIX HUCIIBITYEMBIM (€CIIH TaKOBbIE UMEIOTCS).

3.7. Ecnu ucnbITyeMbIM SIBJISIETCSI HECOBEPIICHHOJIETHUN pebeHok B Bo3pacte 14-17 ner, To B
00s3aTeNLHOM TOPSIIKE, MOMHMO TMOJY4YeHHs HH()OPMUPOBAHHOIO COTJAcHs Ha y4yacTHE B
UCCIIEIOBAaHUU €ro pojauTeneid (yChIHOBHTENEH), HEO0OXOOUMO TMOJYYUTh OTHAEIbHOE
MH(OPMHUPOBAHHOE COTJIACKE UCTIBITYEMOTO MOPOCTKA.

3.8. Ecnu ucnbITyeMbIM SIBIISIETCS HECOBEPIIICHHONIETHUN peOCHOK B BO3pacTe muajiie 14 e,
OH JIOJDKEH JaTh CBOE COIVIACHE HA Y4YacTHE B UCCJEIOBAHMM B TOUM CTENEHHU, B KOTOPOM OH
MOXET TMOHATH CMBICI MPOUCXOAAIIero. B 3ToM ciyyae, B JONOJIHEHWE K TMOANHUCH U JAaTe,
MOCTABJICHHBIM €ro pojauTeneM (YChIHOBHUTEIEM), peOCHOK B Bo3pacTe miaimie 14 jger moxer

JIMYHO IOoAMNUCaTb W OAaTUPOBATH I/IH(I)OpMI/IpOBaHHOC corjraCuc¢ HMCIIBITYCMOT'O, €CJIIM OH B
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COCTOSTHUM CJeNaTh 3TO. VICIBITyeMOMY TakKe MOXKET OBITh MPEIOCTaBlICHA OTASIbHAS
ajanTupoBaHHas ¢popma uHpopMauU A HerbiTyeMoro (crapire 10 wum crapiie 7 nier).

3.9. B KIMHHUYECKOM HCCIEIOBaHUHU, KOTOPOE HE IMPEAyCMaTPUBAECT HEMOCPEICTBEHHOU
TEepaneBTUYECKOM TMOJIb3bI JIsI UCIIBITYEMOT0, UCIIBITYEMbIE JIOJDKHBI BCET/Ia JTUYHO J1aBaTh CBOE
COTJIaCHe HA Y9acTHE B UCCIICIOBAaHUH W JIMYHO MOANKMCHIBATH U JaTHPOBATh HH(DOPMHUPOBAHHOE
COTJIACHE UCIIBITYEMOTO.

3.10. B tex cmyuasx, KOT/1a HEBO3MOKHO TMOJYYUTh COTJIACHE MCHBITYEMOTO JI0 €T0 BKIIOUYCHUS
B HCCIIEJOBaHWE, TPOTOKOJ HcclenoBanus, TmpeactaBieHHsii B HOK, momken ocobo
OoroBapuBaTh TOT (PAKT, YTO 3TO COTJIACHE IOJy4aTh HE HYKHO (MJIM HEBO3MOJKHO), U 4TO
JOCTAaTOYHO OY/ET MOJIYYUTh COTJACHE 3aKOHHOTO MPEICTABUTEINS HCIBITYEMOTO, €CJIH OH MPHU
3TOM MPUCYTCTBYET. OTCYTCTBUE 3aKOHHOTO TMPEACTABUTEINS UCIBITYEMOTO MOTPEOyeT IPYrux
JEHUCTBUM, OMHCAHHBIX B TMPOTOKOJE, JUIi OOECTeUeHHUs] COOTBETCTBHUSI BCEH MPOIETYpPHI

JEHUCTBYIOIITUM HOPMATHUBHBIM TPEOOBAHUSIM.

4. OTka3 oT 0083aTeJIbHOIO0 MOJY4YeHUsI MHPOPMHUPOBAHHOIO COIJIACHS B HCCJIEOBAHUAX C
ydyacTueM 00JbHbIX, HAXOASIIIUXCS B HEOTJIOKHBIX COCTOSIHUAX.

4.1. B Xo1e KIMHHYECKOTO HMCCICIOBAHHS y4acTHEM OOJIbHBIX, HAXOMSANIUXCS B HEOTIOKHBIX

COCTOSIHUSIX, TIOJy4eHHE HH(DOPMUPOBAHHOTO COTJIACHS  HUCIBITYEMOTO  MOXET OBITh

HEoOs3aTeNIbHBIM B CICAYIOIIUX CIIydasX, KOTJa YEIIOBEK HAXOIUTCS B COCTOSHUH,

MPEJCTaBISIONIEM YIpo3y JUIsl €ro JKM3HH, BCE CYIIECTBYIOIIUE METOJbI JICYCHUS SIBIISIOTCS

Hed(hPeKkTUBHBIMM MU WX 3(G(HEKTUBHOCTh HE JOKa3aHa, M 0O 00heM UMEIOIICHCS HaydHOU

uHbOpMAIMK, B TOM 4YHCIE€ M JaHHBIX O pe3ylbTaTaX pPaHAOMU3UPOBAHHBIX ILIAIE00-

KOHTPOJIUPYEMBIX HCCIICIOBAHUM, SIBIISICTCSI JOCTATOYHBIM JUIi TOTO, YTOOBI OIPEIEIUTh

0e301acHOCTh U 3PPEKTUBHOCTD OTPE/ICICHHBIX TNIAHUPYEMBIX BMEIIATEIIbCTB;

[omyunth HHGOPMHUPOBAHHOE COTIIACUE HCIBITYEMOTO HEBO3MOXKHO, IOTOMY UTO:

o UCIIBITYEMbIC HE MOTYT JIaTh CBOE COTJIACHE BCIICICTBHE UX KIMHHUYECKOTO COCTOSIHUS;

o BMEIIATEIbCTBO, MPEIYCMOTPEHHOE UCCIICOBAHUEM, JIOJDKHO OBITh Ha3HAYEHO JIO TOTO,

KaK CTaHEeT BO3MOXHBIM TOJIyYUTh COTIIACHE 3aKOHHBIX MPEACTABUTEIICH HCIIBITYEMOTO;

o HE CYIIECTBYeT BO3MOXKXHOCTH OIpENENNUTh 3apaHee, OyAeT JM MpernosaraeMblii

UCTIBITYEMBIH COOTBETCTBOBATH KPUTEPUSAM BKIIIOUEHHS B UCCIIEOBAHUE.

4.2. YyacTe B MCCIEIOBaHUU JIaeT UCHBITYEMBIM MEPCIEKTUBY MOJIYYSHHs HEMOCPEICTBEHHOM

MIOJIB3bI JUIS UX 3[I0POBbS, TaK Kak:

o UCTIBITYEMbIE HAaXOJATCSI B COCTOSHHM, YIPO’KAIOIIEeM HX JXH3HH, KOTOpoe Tpedyer

BMCIIATCIbCTBA,
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. MPOBEJICHbl HEOOXOJMMBIE HWCCIICOBAaHUS HAa JKHUBOTHBIX W JIPYTHE JOKIMHUYECCKHE
WCCIICIOBAHUS, U MOJIyYCHHAsI B OTUX UCHBITAHUSAX MHPOPMAIUS U APYrUe UMEIOIIUECsS TaHHBIC
MOJTBEPIKIAI0T, YTO BMEIIATEIBCTBO IPUHECET HEMOCPEICTBEHHYIO MOJIb3Y UCIBITYEMBIM;

. PUCK, CBSI3aHHBIN C YIaCTHEM B HCCIICIOBAHHH, SBIISICTCS 000CHOBAHHBIM 110 CPABHEHHIO
C TE€M, YTO U3BECTHO O KIIMHUYECKOM COCTOSIHUU MOTEHIMAIbHON TPYIIbI HCIIBITYEMBIX, O PUCKE
U TI0JIb3€ JJIsi UX 3/I0POBBSI TPATUIIMOHHBIX BUJIOB JIEUYEHUsS (€CJIM TaKOBBIE CYIIECTBYIOT) M O
PHUCKE U MOJIb3€ MPENoaracéMoro BMeaTeIbCTBA WM ISUCTBUSI IJIs1 37I0POBbSI UCIIBITYEMBIX.
4.3. Tlpennaraemplii MPOTOKOJ UCCIIEIOBAHUS OTIPEICIISIET, HA OCHOBAHUM UMEIOITUXCSI HAyUHBIX
JAHHBIX, BO3MOXXHYIO MPOJOJDKATEIHLHOCTh JIEUeOHOTO «OKHa», W HCCIEAOBATENb CleNal BCe
HEO00X0MMOE, /I TOTO YTOOBI MOMBITATHCS CBSI3AaThCA C 3aKOHHBIM MPEJICTABUTENIEM KaXKJI0TO
W3 UCIIBITYEMBIX B TECUCHHE BPEMEHH, OIPEACIIEHHOTO 3TUM «OKHOMY», U, €CIIM 3TO BO3MOXKHO,
MOMPOCUTH TAKOTO 3aKOHHOTO MPEJICTAaBUTENS aTh CBOE COTJIACHE Ha y4acTHE HUCIBITYEMOTO B
Hccae0BaHUM (BMECTO TOTO, YTOOBI BKITIOUATh UCIIBITYEMBIX B UCCIIEIOBaHUE 0€3 KaKoTo-Irn00
cornacus). MccnenoBarenb MOJDKEH MOAPOOHO M3JIOKWUTH BCE CBOM JCHCTBUS, CBSI3aHHBIC C
TIOTIBITKAMHU CBSI3aThCS C MPEACTABUTEISIMA UCIBITYEMBIX, U MPEACTaBUTh 3Ty UH(POPMAIHIO B

HO3K Bo Bpemst nepecmoTpa HOK 10KyMEHTOB KIIMHMYECKOTO UCIIBITAHUS.

5. OTka3 or 00513aTeJIbHOI0 MOJY4YeHUsI HHPOPMHUPOBAHHOIO COTJIACHS MCIIBITYEMOT0 B
HCCJIeJOBAHUAX ¢ MUHMMAJIbHBIM PUCKOM /1JIsl 310POBbSI HCIIBITYeMbIX

5.1. HOK MoxeT oTMeHUTh TpeOOBaHHME O IOIYYCHHUH MUCHbMEHHOTO WH(OOPMUPOBAHHOTO
corjacusi JUisi HEKOTOPBIX WM BCEX UCIIBITYEMbBIX, €CJIM OH ONPEeIseT, YTo:
o €IMHCTBEHHBIM  JOKYMEHTAJIbHBIM MOJATBEPXKICHHUEM  y4acTUs HCIBITYEMOTO B
UCCIEeIOBAaHUU OyJeT MOAMHCAHHOE WM HWH(GOPMUPOBAHHOE COTJIACHe, M OCHOBHOM pHCK,
KOTOpOMY TMOJBEpPraeTcs HCHBITYEMBbI, COCTOMT B BO3MOXKHOCTH HAaHECEHHUs eMy yuiepba
BCJIC/ICTBHE HapYIICHHUS aHOHUMHOCTH; B 3TOM CIIy4ae Ka)XIOro HCIBITYEMOTO CIPOCST, XOUeT
T OH UMETh JOKYMEHTAJIbHOE MOATBEPKICHUE CBOEH CBSI3U C MCCIEIOBAHUEM, U €TO JKEJIaHHe
OyZeT pyKOBOJCTBOM K JICHCTBHUIO;
° UCCIIeIOBAaHUE TPEACTaBIsAeT He Oojiee 4YeM MHUHUMAIBHBIA PHUCK JJS 30POBbS
UCIBITYEMBIX M HE BKJIIIOYAET B ce0s Mpoleayp, TPEOYIOIX 00BIYHO, BHE PAMOK HCCIIEI0BAHUS,
MOJTYy4YEeHUS COTJIaCHE Ha UX MPOBEJICHHUE;
. HCCIIeIOBAaHUE HOCUT SIMUIAEMHOJIOTHIYECKHI XapakTep U He TpeOyeT HemocpeACTBEHHOM

HCHXOHOFHQCCKOﬁ, (bapMaKOHOFquCKOﬁ 0o I[perﬁ HUHTCPBCHINU B )KU3Hb UCIIBITYCMOTO.
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5.2. B Tex cmydasx, korga TpeOoBaHUE O MOAMMCAHUU (POPMBI UHOOPMUPOBAHHOTO COTIIACHS
otMensercs, HOK moxer moTpeboBarh, 4TOOBI MCCIIEIOBATENb MPEIOCTABISI HCIBITYEMBIM

nHpopManuio 00 UCCIeIOBAaHUN B TUCbMEHHOM BH/IE.
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CrangapTHasi onepanuoHHasi npoueaypa Nel3

«MOHHUTOPHUHI HEXEJATEJIbHBIX PEAKIIUI»

1. TepmuHBI 1 onIpeaeIeHUs
1.1. «KimHU4Yeckoe HWCIBITAaHUE/UCCIIEIOBAaHNE» - JI000€ HCCIIeOBAaHUE, IPOBOJUMOE C
Y4aCTHEM YEJIOBEKAa B KaueCTBE CyOBEKTa ISl BBISBICHUS WM TOITBEPXKICHUS KIMHUYECKHUX
u/mmm  GapMaKoJIOTHIeCKHX  AP(PEKTOB  HCCICAYeMBIX IMPOJYKTOB W/WIM  BBISBICHUS
HEXEJATeNIbHBIX PEaKIUi Ha HCCIeNyeMble TMPOIAYKTHI, W/WIU HW3YUYCHUS] HX BCACHIBAHMS,
pacnpezneneHusi, mMertadoinM3Ma U BBIBEIEHUS C IEJIbI0 OIEHUTh UX 0€30IacHOCTh W/WIN
3¢ (HEKTUBHOCTD.
1.2. «HexenatenpHas peakius, HP» (adverse drug reaction, ADR):
1.2.1. B mpeaperucTpaliuoOHHbIX KIMHUYECKUX MCCIIEJOBAHUSAX HOBOTO MCCIIENYEMOTO MPOAYKTA,
BKJIIOYAsl UCCIIEJIOBAHMS [0 HOBBIM MOKa3aHUSAM, OCOOEHHO €CJIH TeparneBTUYECKUE J103bI TOUHO
He ycranoByieHbl (I-III ¢a3br), — mrobast HexxenmaTenpbHasT pPeakivs, CBs3aHHAs C MPUMEHEHUEM
J000# T03BI UCCIIETYEMOTO MTPOIYKTA.
1.2.2. B TOCTPEruCTpaIlMOHHBIX KIMHUYECKUX HCCICIOBAHUIX JIeKapCTBEHHBIX cpenactB (IV
(daza) — mo0as HEraTUBHAS PEAKIUs, CBSA3aHHAS ¢ MPUMEHEHHWEM JICKapCTBEHHOTO CPEICTBA B
OOBIYHBIX J03aX, UCIOJIb3YEMbIX JUIsl MPOPMIAKTUKY, TUATHOCTUKH WJIM JIUeHUs 3a00JeBaHuUM,
a TakKe ISt K3MEHEHUsI (PU3UOTOTHUECKUX ()YHKITUM.
1.3. «Henpensunennas HexenarenbHas peakius, HHP» (unexpected adverse drug reaction) —
HeXeJlaTeNbHasl PEaKlMsl, CYIIHOCTb WJIH TSKECTh KOTOPOM HE COrJlacyeTcsi ¢ M3BECTHOMU
undopmanued o  mpoaykre  (Hampumep, C  Opomopoil  uWccimepoBarens A
HE3apEruCTPUPOBAHHOTO HCCIEAYEMOTO TMPOAYKTa WIW C JUCTKOM-BKJIAJbIIIEM/CBOTHON
XapaKTEePUCTUKOM JIEKAPCTBEHHOTO MPOAYKTA B ClIydae 3aperucTpUpOBAHHOTO MPOIYKTA).
1.4. «HexenatenvHoe siBnenue, HS» (adverse event, AE) — mr060€e BBISIBICHHOE Y TAIlEHTa WU
CyObeKTa KIMHMYECKOTO HCCIEeIOBAaHUS TIOCIEe MPUMEHEHUsS JIEKAPCTBEHHOTO IPOAYKTa
HEONaronpusATHOE € METUIIMHCKOW TOYKH 3pEHHsI COOBITHE, KOTOPOE€ MOXKET U HE HMETh
MIPUYMHHO-CIEACTBEHHON CBS3M C €ro npuMeHeHueM. HekenaTenbHOoe SBIEHHUE MOMKET
MpeNCTaBIsATh coOOW 000l  HEeONMarompuATHBIM  cUMOTOM  (BKJIIOYash  OTKIIOHEHHE
mabopaTopHOTO MOKa3aTenss OT HOPMBI), kanoOy uiu 3abojeBaHHe, BpeMsl BO3HUKHOBEHUS
KOTOPOTO HE HCKIIOYAET MPUYMHHO-CIEACTBEHHOM CBS3M C MPUMEHEHUEM JIEKapCTBEHHOTO

(I/ICCJ'ICI[yCMOFO) cpeacTBa BHC 3aBUCHUMOCTHU OT HAJIMYHA UIIU OTCYTCTBHUA TaKOH CBSI3H.
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1.5. «Cepbe3Hoe HexenaTenbHOe sBleHUe i peaknusi, CHS» (serious adverse drug eventor
reaction) — mo6oe HEOIArOMPHUITHOE MEAUIMHCKOE COOBITHE, KOTOPOEC BHE 3aBHCUMOCTH OT

JI03bl JIEKAPCTBEHHOTO IPOAYKTA!

) MIPUBOJUT K CMEPTHU

o CO3/1aeT yrpo3y Ul )KU3HU

° TpeOyeT rocnuTaaIn3aliuy Ui €€ MpoJIeHUs

° MPUBOAMT K CTOMKOW MIJI BBIPA)KEHHON HETPYAOCTIOCOOHOCTH/ MHBAIMTHOCTH
° MpeACTABISIET COO0H BPOKIECHHYIO aHOMAIMIO WM JIe(DEKT pa3BUTHUSA

K CCPBE3HBIM HEKECIATCIIbHBIM HBJ’IGHI/ISIM/peaKHI/IfIM MOKET TAaKXKXC OTHOCHUTBCA 3HAYMMOC C

MEIUITMHCKOM TOYKHU 3pCHUA CO6BITI/I€, €CJIK 3TO OIrOBOPCHO B MPOTOKOJIC UCCIICAOBAHUS.

2. Opranu3anus npeaocraBjieHusi HHPOPMAIIUM 0 HeKeJIATeIbHBIX ABJIEHUSIX/PeaKIuAX,
BO3HUKIIMX NP NPUMEHEHUH JTeKAPCTBEHHBIX MPOIYKTOB B KIMHUYECKHUX
HCCJIeIOBAHUSIX
2.1. OTBETCTBEHHOCTb 3a PErUCTPAlAI0 HEXKENATEIbHBIX SBJICHUM B  KIMHUYECKUX

UCCIIEIOBAaHUSAX HECET IJIaBHBINA UCCIIEIOBATEb.

2.2. HexenatenbHbIE SBJICHUS, HE OTBEYAIOIIUE KPUTEPUSIM CEPHE3HOCTH, PETUCTPUPYIOTCSA
HCCIIeIoBAaTeIEM B MIEPBUYHOM JTOKYMEHTAllMU U B MHIMBUAYanbHOW PErHCTPAIIMOHHON KapTe,
He npenoctapisitorcss HezaBucumomy stnyeckomy komutery npu ®I'bY «PHIIPP» Mun3znpasa
Poccun» (manee - HOK) B cpoyHOM MOpsIKE M OLICHUBAIOTCA NpPH HAmuMcaHWU EjxeromHoro
oTuera 1o 6e3onacHocT (Annual Safety Report) u 3akmounTepHOTO OTYETA MO UCCIICTIOBAHUIO
(Final Study Report).

2.3. Cepbe3Hble HeXelaTeIbHbIE SBICHUS HE3aMEITUTENIBHO MPEA0CTaBISIOTCS UCCIIE0BATEIEM
B HOK. OTBeTcTBEHHOCTH 32 CBOEBPEMEHHOE IIPeIoCcTaBlieHne HHPOpMaIUi 10 0€30IIaCHOCTH B

Komurer j1e:kuT HaA rIIaBHOM HCCIICOOBATCIIC.

3. ®opmar u cpoxku yBenomienuss HIK:
3.1. Uudopmanus, nouiexaniast 3KCIpecc-0TYeTHOCTH:
3.1.1. CooOuienus 000 BcexX JIOKAIbHBIX (T.€. 3aperMCTPUPOBAHHBIX B IIEHTpax Ha Oaze OI'BY
«PHLIPP» Munsnpasa Poccuun uinu B Ipyrux MCCIEIOBATEIbCKUX LIEHTPAX, [0 OTHOLICHUIO K
kotopeiM HOK Beimomnser ¢ynkuuio HOK) cepbe3HbIX HempenBUAECHHBIX HeXenaTeIbHbIX
peakuusax, B TOM YHCIIE€ CBSI3aHHBIX C IPENApaTOM CPABHEHHs, BBIABICHHBIX B IPOBOJUMBIX

KIMHUYCCKHUX UCCICIOBAaHUAX.
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3.1.2. CooOmenusi 000 BCeX 3apETUCTPUPOBAHHBIX B POCCHHCKUX IIEHTPaX CEPhE3HBIX
HENpPEABUJICHHBIX HEXKENAaTeJIbHBIX pEaKIHuiX, B TOM UYHCIE CBSA3aHHBIX C MpernapaToMm
CpaBHEHHS, BBIBICHHBIX B KIMHUYECKHX WCCIEIOBAHHIX, NPOXOIAIIMNX HA TEPPUTOPUU
Poccuiickoit ®enepanuu.

3.1.3. CoobmieHuss 000 BceX CEpbE3HbIX HENPEIBUICHHBIX HEXKENATEJIbHbIX PpEeaKLUUsIX Ha
UCCIIeyeMble JIGKAPCTBEHHBIC MPOAYKTHI, NPOM3OLIENIIMX B JAPYTMX CTpPaHax BXOJE
MEKIyHAPOJHBIX KIMHUYECKHUX UCCIIEI0BAHNM, pa3penieHHbIX B Poccuiickoit denepanuu.

3.1.4. ITlomumO cOOOLIEHNIT O CEpbE3HBIX HENPEABUACHHBIX HEXENaTeIbHbIX PEAKIHIX
CYIIECTBYIOT W JpYTM€ CHTYyallid, KOTOpbIE MOTYT TOTPeOOBAaTh CPOYHOTO COOOIICHUS
(axcnpecc-otueTHocTh) B HOK. B kaxom ciydae perieHue J0JKHO MPUHUMATHCS HA OCHOBE
MEIUIMHCKOW W HAYYHOH OIEHKH HH(OPMAIUH, KOTOpas MOXKET CYIIECTBEHHO MOBIUSATH Ha
OIICHKY COOTHOILIEHHUS [OJIb3a/pUCK ISl  JIGKAPCTBEHHOTO TMPOJAYKTa WJIM  OKa3aThCs
JOCTAaTOYHBIM OCHOBAaHHEM [UIS BHECEHHS] HEOOXOIMMBIX W3MEHEHHH B JOKYMEHTAIIHIO
UCCIIeIOBaHUS, HalIPpUMep:

COOOIICHNs, B KOTOPBIX COJEPKUTCS JOTIOJHUTENbHAS BaKHas WHQOpPMAIUs O paHee
3apETUCTPUPOBAHHBIX OCOOEHHOCTSX TMPOSIBICHUS WM TSDKECTH M3BECTHOW Cepbe3HOU
HEKEJIATeIbHON PEeaKkInu;

0) BaxHO€ C KJIMHHUYECKON TOYKM 3pEHHUs YBEIMUYEHHE YacTOThl H3BECTHBIX CEPbE3HBIX
HEe)XeJaTeIbHbIX PEaKLn;

B) He’(p(EKTUBHOCTb MPHU JIEUYCHUM YIPOXKAIOWUX >KU3HU 3a00J€BaHUM, MpeACTaBIISIONIAsT
CYIIECTBEHHBIN PUCK AJIS TALUEHTOB;

I') BXHas CPOYHasg MHPOPMALUS U3 KIMHUYECKHX UCCIEA0BAaHUN JEKapCTBEHHOIO MPOAYKTa, B
KOTOPBIX HE YYacTBYIOT POCCHMCKHE LIEHTPBI, CIIOCOOHAs CYILECTBEHHO IOBIMSTH Ha OLIEHKY
COOTHOILIEHUS MOJIb3a/pPUCK Ul JAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MPOJAYKTa (HallpUMep: M3BEIIEHHE O
IIPUOCTAHOBKE MCCIIEJOBAHUS);

1) BaXKHbIE C TOYKM 3peHMs O€30MacHOCTH JUIl MAlUEHTOB OTKJIOHEHHS OT HPOTOKOJA
UCCIIEI0BaHUS;

€) HOBBbIE BaXkKHbI€ JaHHbIE MO OE30IaCHOCTH W3 HEJABHO 3aBEPLUCHHBIX HCCIEJI0BAaHMHA Ha
KUBOTHBIX (HalpuMep: KaHIIEPOIreHHOCTh WJIN TEPaTOr€HHOCTB).

3.2. Cpoku yeBenomnenus HOK:

3.2.1. IlepBuuHbIe U MOBTOPHBIE COOOIIEHHS 000 BCEX JIOKAIBHBIX CEPhE3HBIX HEMPEABHUICHHbBIX
HEeXXeJaTeNbHbIX PEaKLUsAX, B TOM YHCJIE CBSI3aHHBIX C MPENapaToM CPaBHEHHUs, BBISIBICHHBIX B

KIIMHUYCCKUX HCCICAOBAHUAX, MPOXOIAINIUX B HCCICHOBATCILCKUX LECHTPAaxX Ha b6aze OI'BY
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«PHIIPP» Munsnpasa Poccun ninu B Jpyrux MCCIIEIOBATEIbCKUX LIEHTPAX, 110 OTHOLICHHUIO K
koTopsiM HOK Brimonusier ¢pynkuuio HezaBucumoro HOK — B Teuenue 3x paboumx JHEH.

3.2.2. TlepBuuHBIE KCIIPECC-COOOUICHNUS O 3aPETUCTPHUPOBAHHBIX B POCCUUCKUX U 3apyOeKHBIX
LIEHTPAaX CEpPhE3HBIX HENPEIBUICHHBIX HEXKENATEIbHBIX PEAKLUAX, MPUBEIININX K CMEPTH WU
MIPEJICTABIISIIOIIMNX YIPO3y Ul JKU3HU CyOBEKTa HCCIIEOBaHMsS, JOJKHBI MPENIOCTABIATHCA B
HOK B Teuenme 7 pabouux AHEH IMOCie TOTO, KaK HCCIEAOBaTeNlb ObLT M3BEIIEH 00 3TOM
POCCHUICKHUM IOApa3JIeIEHEM KOMIIAHUH CIIOHCOPA WJIM €€ IpelcTaBuTeseM. J(onoaHuTeNbHas
nH(popMalKs MPEeIOCTaBISIETCS B TEUEHHE § MOCIIEAYIOINX paboYnX AHEH.

3.2.3. Coo0mieHust 0 3aperuCTPUPOBAHHBIX B POCCUHUCKHUX U 3apyOEKHBIX IIEHTPaX CEPbE3HBIX
HENpPEeJIBUJICHHBIX HEKENaTeJIbHbIX pPEeaklUsaX, KOTOpble HE NMPUBEIN K CMEPTH U HE CO3Jalu
yrpo3y Ui U3HHU, CIEIyeT MPEJOCTaBIsATh KaKk MOXHO CKOpee, HO He mo3aHee 15 paboumx
JHEH 1mociie Toro, Kak poccHiickoe mojipa3zesieHue KOMIIaHHHU CIIOHCOpa WJIH €€ MpeACTaBUTEh
YBEAOMUI 00 3TOM HCCIIEI0BATENSL.

3.3. llopsanok yBenomiiennst HOK.

3.3.1. Bce cooOmienus, momieKammue SKCIPECC-OTYCTHOCTH M KacalolIuecs Cepbe3HBIX
HENpPEeABUJICHHBIX HEKEIAaTeNIbHbIX PEeaKIHi, BBIABICHHbIX B KIMHUYECKUX HCCIIEAOBAHUSIX,
onobpennsix HOK, nanpasistorcs B HOK B mucbMeHHOM BHJIE HA PYCCKOM SI3BIKE C TIOITHACHIO
[JIABHOTO HccienoBarens. st ciydaeB, 3aperMCTPUpPOBAHHBIX 3a PYyOEXKOM, JOMYyCKaeTcs
3aI10JIHEHHE HEKOTOPBIX Pa3ZesioB HA aHIVIMHCKOM SI3bIKE.

3.3.2. IlonTBepxaeHUEM O TIOJydyeHUH makeTa qokyMeHToB HOK sBnsercs yBemomieHue (Komus
COOOLIEHHs) C OTMETKOM «IPUHATO K PACCMOTPEHHUIO», MPEJOCTaBIE€HHAs TJIABHOMY
uccaenoBatenro B OymaxkHom Buae. Ha Ommwxkaitmem 3acemanun HOK  uabopmanms
3aCIyIINBaeTCsl, 00CYKIAeTCsl, IPUHUMAETC K CBEICHMIO (MM BBIHOCUTCS JAPYroe€ pelieHHe
HOK), a usBemienue (komus 3asBICHUSA) C OTMETKON O NPUHATUM MHPOPMALUU K CBEIECHHUIO
(MM Ipyrom IMPUHATOM DPELICHUH), NPEAOCTABIACTCA INIABHOMY HCCIIEI0BATEN0 B TeYeHue 7

pabouux JHEH MOCye AaThl 3aCeIaHus.

4. Undopmanus, He MOJJIeKAMAS IKCIPECC-0TYETHOCTH
4.1. B paMkax TeKylieil 0TUeTHOCTU MPEeAOoCTaBiIsoTCs ExkeroiHble 0TUeThl M0 0€30MacHOCTH U
3aKIIIOYUTEIIBHBIM OTYET 110 MCCIIEAOBAHUIO.
4.2. ExerogHeli oT4YeT MO ©€30MACHOCTH MPEACTaBIsSeT COOOW OTYeT MO Oe30MacCHOCTH
KOHKPETHOTO MCCIEAYEMOTO MPOIYKTa U BKIIOYAET B ce0sl cephe3Hble HEe)KeIaTeNbHbIe peakluu

n3 BCCX KIMHHUYCCKHX HCCJ'ICI[OBB.HHIZ, MIpOBOAUMEBIX CIIOHCOPOM IIO AAHHOMY HPOAYKTY B
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TEUYEHHE MPEIIIECTBYIOMIEr0 T0Aa, a TaKKe KpaTKWH aHalmu3 JaHHBIX 10 0e30MacHOCTH,
MOJIyYEHHBIX 3@ OTYETHBINA TIEPHO/.

4.2.1. ExxeroiHbli oTYeT 10 0€30MACHOCTHU JOJIKEH COJIEPKATh CIIECIYIOIINE Pa3/ieibl:

° OOmass yacTb, BKJIIOYAIOIIAsi HA3BaHUE HCCIEIYEMOIO MpOJAyKTa (aKTUBHOM
cyOcraniuu), WHQOPMAIMIO O TPOMU3BOJUTENE HCCIEAYEeMOro TNpOAyKTa (aKTHBHOMN
cyOCTaHIMM), KOMITAHUH, TMOJrOTOBUBIICH OTYET, a TAKKE YyKa3aHWE OTYETHOTO IEpHojaa M
HOMeEpa OTYeTA.

° BBenenune (onmcanue JeKapCTBEHHOTO MPOJIYKTa, TTOKa3aHUs, JO3UPOBKH, IPUMEHEHNE B
pa3HbIX cTpaHax) w/minu Pestome mo akTuBHOUM cyOctanimu (Summary of Active Substance),
JaThI MPEBITYIINX MPEICTABICHHBIX OTUYETOB.

° Nsmenenus B bpourtope uccienosarens (Changes to Investigator Brochure).

° Nudopmanmst 0 KIMHHYECKUX MCCIECNIOBAHHSIX: 0030p 3aBEpIICHHBIX KIMHUYECKUX
uccnenoBanuii  (Overview of Completed CT), o0030p He3aBepUIEHHBIX KIMHUYECKUX
uccnepoanuit (Overview of Ongoing CT), koqu4ecTBO CyOBEKTOB, TPUHUMABIINX y4acTHE B
KIIMHUYECKUX UCCIIE0BaHUX, 3a oTueTHBIN nmepuo (Exposure in current ASR Period).

° Pestome mo OeszomacHoCcTH B KiIMHWYeckux wuccienoBanusax (Study Specific Safety
Summaries): kpaTkoe oONuUcaHHWEe MPOTOKOJIOB M JAaHHBIX O CEPbE3HBIX HEMPEeABUACHHBIX
peaknusx B KaXIOM IPOTOKOJIE, CIHCOK CEpPhE3HBIX HEKEIaTeNbHBIX pEeaKUUl, CBOIHBIC
TaOJIMLbI CEPhE3HBIX HEXKENATEeIbHBIX PEAKIIHiA.

° O6mmit ananu3 gaHHbBIX 1o Oe3omacHocth (Overall Safety Assessment): maHHBIC TI0
0€30MacCHOCTH, BBISBICHHBIE 3a MOCIEAHHHN roj, aHaimu3 npoduias O0e30macHOCTH C Y4ETOM
KOJIMYEeCTBa CYOBEKTOB HCCIIEJOBAaHUS, B TOM 4YHCIE BBIOBIBIIUX U3 KIMHUYECKHX
HUCCJIEJOBAHUM.

° Jlpyrue naHHble, KOTOpble MOTYT MOBIUSATH Ha 0€30MacHOCTh CyOBEKTOB HCCIIETOBAHUS
(HampuMep, TaHHbIE HEKITMHUYECKUX UCCIIET0BAHUN ).

° Mepbl 10 MUHUMH3ALIUU PUCKOB: paHee MPesIoKeHHbIE MEPhI 0 MUHUMH3AINH PUCKOB
Y OlIeHKa UX 2(PPEKTUBHOCTH, HOBBIC IPEIOKEHHS 10 MUHUMH3AIIHN PUCKOB.

° 3axmouenue (Overall Safety Conclusion) (¢ ykazanuem oOIIeil OIEHKH COOTHOIICHUS
N0JIb3a/PUCK).

4.2.2. Exeroanslit otuer no 6e3onacHoct nogaercs B HOK Ha pycckoM w/mim aHrimiickom
A3bIKax (Ui 3apyOeKHBIX Npou3BoauTeneil). B ciaydae ecnu oTder mpenocTaBiisieTcss Ha
aHIJIMICKOM  sI3bIKE, HEOOXOJUMO TPWIOKUTh MEPeBOJ Ha PpYCCKUH A3bIK  pasnena

«3axmouenue» (Overall Safety Conclusion).
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4.2.3. Cpoxu nogaun ExxeronHoro otuera mo 6e30macHOCTH — B TedeHue 60 pabouux qHEH OT
JaThl OKOHYAHUs OTYETHOTro mepuojna. CIIOHCOPY HCCIICOBAaHUS WJIH €r0 MPEACTABHTEII0 Ha
tepputopuu Poccuiickoit denepauu MOryT IpeIOCTaBIATHCS JOMOJHUTENbHBIE 30 aHeH s
nepeBoJia M 0(hopMIICHUS TOKyMEHTAIUH.

4.3. 3akIOYUTENBHBI OTYET TI0 WCCIEIOBAHUIO TIPEIOCTABJISETCS IOCIAE OKOHYAHUSA
KIIMHUYECKOTO HCCIICIOBaHMS, HE3aBHCHMO OT TOTO, OBLJIO JIM WCCIICJIOBAHHME 3aBEPIICHO II0
MPOTOKOJTY WJIM TIPEKpaIieHo 1ocpouHo. O0s3aTeIbHOMY MEPEeBOAY Ha PYCCKUN SI3BIK TOJICKHUT

paznen «Kpartkuit 0630p» (Synopsis).
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	5.4. При ротации или расширении состава НЭК кандидатуры в списочный состав НЭК могут выдвигаться руководством Центра, Ученым советом, членами НЭК, руководителями подразделений.
	5.5. В случае принципиального несогласия с предложенной кандидатурой в состав НЭК Председатель сообщает об этом лицу, предложившему данную кандидатуру. Любой член НЭК обладает правом вето в отношении кандидатуры и не обязан объяснять причины такого ре...
	5.6. Обсуждение кандидатур осуществляется на заседании НЭК на основании рекомендации лица, предложившего кандидатуру, автобиографии кандидата и его принципиального согласия на включение в состав НЭК.
	5.7. Решение о включении кандидата в состав НЭК принимается членами НЭК.
	5.8. После включения новых членов в состав НЭК Председатель утверждает соответствующие дополнения в списочном составе НЭК с указанием даты и выносит обновленный состав на заседание Ученого совета для его утверждения.
	5.9. После утверждения на заседании Ученого совета НЭК оформляет и публикует на сайте Центра (www.rncrr.ru) список своих членов с квалификационными данными.
	5.10. Ответственный секретарь контролирует звание и место работы членов НЭК, а в случае их изменений (включая изменение паспортных данных), сообщает председателю НЭК и после согласования с ним, вносит изменения в приложение №2 (СОП№1).
	6. Выход из состава НЭК
	6.1. Член НЭК имеет право выйти из его состава по собственному желанию, оформленному письменным заявлением.
	6.2. Член НЭК при недобросовестном выполнении своих обязанностей, в том числе в случае разглашения конфиденциальной информации, может быть исключен из состава НЭК простым большинством голосов в присутствии на заседании не менее 2/3 состава НЭК.
	6.3. В случае выхода из состав НЭК одного или нескольких его членов НЭК может принять в свой состав новых кандидатов на основании выдвижения и обсуждения кандидатур в соответствии с пунктом 5 данной процедуры.
	7. Требования по кворуму
	7.1. Адекватным кворумом для принятия НЭК решения считается: Минимум 50%+1 членов НЭК (мужчины и женщины)
	7.2. Члены НЭК имеют право на выражение особого мнения при несогласии с большинством.
	7.3. При необходимости НЭК может привлекать к своей работе экспертов и консультантов, не являющихся членами НЭК и не имеющих права голоса.
	8. Порядок работы НЭК. Документация
	8.1. Регламент деятельности НЭК принимается на его заседаниях и включает в себя график регулярных плановых заседаний и заседаний, организуемых дополнительно для рассмотрения конкретных вопросов.
	8.2. Плановые заседания НЭК проводятся не реже 1 раз в месяц.
	8.3. Заседания могут проходить как в открытой, так и закрытой форме. Обсуждение вопросов общего характера предполагает открытую форму заседания. При проведении экспертизы исследовательских проектов обсуждение с участием авторов проекта проходит в откр...
	8.4. НЭК хранит всю датированную документацию и корреспонденцию в течение, как минимум, трех лет после окончания исследования. По требованию разрешительных инстанций НЭК должен представлять все документы, имеющие отношение к исследованию.
	8.5. СОПы, формы и список членов НЭК должны быть опубликованы на официальном сайте ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России (www.rncrr.ru) и должны также предоставляться по требованию исследователя (исследователей) и/или спонсора (спонсоров).
	9. Реорганизация и прекращение деятельности
	9.1. НЭК создается на неопределенный срок.
	9.2. Реорганизация и прекращение деятельности НЭК осуществляется решением общего собрания НЭК или решением директора Центра в порядке, установленном в Положении.
	9.3. НЭК автоматически распускается, если Центр прекращает свое существование, не проводятся биомедицинские исследования с участием людей в качестве испытуемых, исследования на животных или в процессе работы НЭК нет возможности прийти к консенсусу.
	10. Архивирование материалов клинических исследований
	10.1. НЭК обеспечивает хранение документов, связанных с проведением клинического исследования, в течение трех лет после завершения клинического исследования и представление таких документов третьим лицам с соблюдением требований законодательства Росси...
	10.2. Документы, подлежащие хранению, включают:
	● Положение об Экспертном Совете по биомедицинской этике;
	● Стандартные операционные процедуры;
	● Регулярные ежегодные отчеты;
	● Соглашение о неразглашении конфиденциальности всех членов НЭК;
	● Опубликованные правила подачи документов в НЭК;
	● Протоколы заседаний;
	● По одной копии материалов, представляемых для рассмотрения;
	● Корреспонденция;
	● Решение (или копия) отосланного заявителю, включающее все требования и рекомендации;
	● Все письменные материалы, полученные в процессе наблюдения за ходом исследования;
	● Извещение о завершении, приостановке или досрочном прекращении исследования;
	● Краткое содержание заключительного отчета или заключительный отчет.
	10.3. Архив должен храниться в надлежащих условиях, подходящих для хранения бумажной документации, в закрывающемся металлическом шкафу. Архив НЭК находится в Архивном помещении ФГБУ РНЦРР МЗ РФ.
	10.4. Текущие дела должны храниться в закрытом помещении, в запираемом шкафу в кабинете председателя НЭК. Электронные версии документации должны быть защищены надлежащим образом.
	10.5. Доступ к архиву имеет Председатель НЭК, зам. Председателя в его отсутствие.
	10.6 НЭК может выдавать заверенные копии хранящихся документов; выписки из них; а также отвечать на запросы, касающиеся клинических исследований в соответствии с правилами Надлежащей Клинической Практики и действующим законодательством РФ.
	Стандартная операционная процедура №3
	«РЕГЛАМЕНТ РАБОТЫ НЭК»
	1. Организация
	1.1 В соответствии с Положением о Независимом этическом комитете при ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России» (далее - НЭК) заседания НЭК могут быть регулярными (плановыми) и внеочередными (дополнительными), организуемыми для рассмотрения отдельных вопросов по ...
	1.2 Плановые заседания НЭК проводятся не реже 1 раз в месяц.
	1.3 Плановые заседания НЭК проводится 1 раз в календарный месяц (последняя пятница каждого месяца).
	1.4 В случае возникновения чрезвычайных обстоятельств Председатель НЭК может изменить дату очередного заседания. Информация об изменении даты заседания доводится Ответственным секретарем до всех членов НЭК и участников заседания.
	1.5 Время, место проведения заседания и повестка дня устанавливаются Председателем НЭК
	1.6 Ответственный секретарь НЭК в устной форме сообщает членам НЭК время, место и повестку очередного заседания и получает подтверждение их присутствия.
	1.7 Ответственный секретарь не менее чем за 5 дней до заседания передает документы по клиническому исследованию одному из членов НЭК для предварительной экспертизы, в соответствии с распределением обязанностей между членами НЭК (Приложение №1 к положе...
	1.8 Председатель и Ответственный секретарь должны предоставить возможность всем членам НЭК ознакомиться с документами клинических исследований, которые будут рассматриваться на заседании.
	2. Проведение
	2.1 Заседание НЭК проводит Председатель НЭК, а, в случае его временного отсутствия или болезни, его Заместитель или, по поручению Председателя, один из членов НЭК.
	2.2 Перед началом заседания члены НЭК получают повестку дня и явочный лист (Приложение № 3; Форма №1), в котором ставят свою подпись, подтверждая факт своего личного присутствия на заседании.
	2.3 Перед началом и в ходе заседания члены НЭК имеют возможность ознакомиться с документами исследования.
	2.4 На заседании сообщение о рассматриваемом исследовании делает один из членов НЭК, получивший документы заранее для предварительной экспертизы и подробно ознакомившийся со всеми материалами клинического исследования.
	2.5 При необходимости члены НЭК, по согласованию с Председателем НЭК привлекают к обсуждению независимых консультантов, которые могут присутствовать на заседании лично или представить свое заключение в письменном виде, при условии подписания ими обяза...
	2.6 НЭК принимает решения на заседании только при наличии кворума.
	2.7 Требования к кворуму:
	● Минимум 50 % членов + 1 человек (мужчины и женщины).
	● Минимум 1 член ― ненаучный работник.
	2.8 Кворумом для принятия решений по вопросам, касающимся реорганизации, прекращения деятельности НЭК, внесения изменений в Положение и СОПы, а также для выборов председателя, заместителя председателя и ответственного секретаря является не менее 2/3 с...
	2.9 НЭК принимает решение путем консенсуса. При невозможности достичь консенсуса НЭК прибегает к голосованию. Решение о введении в состав НЭК нового члена принимается только путем консенсуса. Решение об исключении члена НЭК из его состава принимается ...
	2.10 При голосовании решение НЭК вступает в силу, если оно принято простым большинством голосов.
	2.11 Мнение меньшинства членов НЭК, а также особые мнения членов НЭК должны быть отражены в протоколе заседания и в выписке из протокола заседания.
	2.12 При возникновении конфликта интересов член НЭК, имеющий отношение к представленному на рассмотрение НЭК клиническому исследованию, не принимает участие в голосовании. Такой член НЭК может присутствовать на заседании без права голоса и по требован...
	2.13 По согласованию с Председателем НЭК на заседании могут присутствовать врачи-исследователи, представители организации-заказчика, компании-спонсора, сотрудники Центра, при этом голосование и решение принимается в отсутствии на заседании лиц, не явл...
	3. Документация
	3.1 Присутствующие на заседании члены НЭК расписываются в явочном листе, подтверждая тем самым факт своего личного присутствия.
	3.2 Протокол заседания ведет Ответственный секретарь НЭК.
	3.3 Протокол заседания оформляется в течение 7 рабочих дней после заседания и подписывается Председателем НЭК и Ответственным секретарем (Приложение № 3; Форма № 4).
	3.4 Протокол заседания НЭК включает в себя:
	● номер, дату, время и место проведения заседания;
	● персональный список присутствующих членов НЭК;
	● список присутствующих на заседании лиц, не являющимися членами НЭК;
	● повестку дня;
	● рассмотрение повестки заседания
	● краткое изложение хода обсуждения;
	● принятые решения («Постановили:»);
	● распределение голосов при голосовании;
	● мнение меньшинства членов НЭК и особые мнения членов НЭК, если решение не было единогласным;
	● причины отказа в одобрении на проведение исследования или приостановления данного ранее одобрения, а также требования о внесении изменений в предоставленную документацию;
	● дату следующего рассмотрения документов данного исследования (если необходимо);
	● информацию о конфликте интересов (если таковой имеется);
	● подпись Председателя и Ответственного секретаря.
	3.5 Выписка из протокола оформляется Ответственным секретарем Независимого этического комитета и предоставляется главному исследователю в срок до 7 рабочих дней после заседания (Приложение № 3; Форма № 5).
	3.6 Выписка из протокола содержит:
	● номер, дату, время и место проведения заседания; (1)
	● персональный список присутствующих членов Независимого этического комитета;
	● пункт повестки дня («Слушали:») с указанием полного названия протокола исследования и всех представленных документов;
	● принятое решение («Постановили:»);
	● подпись Председателя.
	3.7 Протоколы заседания НЭК и другие документы исследования хранятся в течение трех лет после окончания исследования и предоставляются для проверки представителям разрешительных инстанций, организации-заказчика, фирмы-спонсора и другим уполномоченным ...
	Стандартная операционная процедура №4
	«ПРОЦЕДУРА ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ»
	На заседании независимый этический комитет при ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России» (далее - НЭК) заслушивает сообщения о планируемом исследовании ответственного секретаря и члена НЭК - эксперта по данному вопросу. Сообщение должно отражать следующие аспект...
	● краткая характеристика исследования (рандомизированное, слепое, открытое и  пр.), фаза исследований, его цели, методы, дизайн и т.п.;
	● характеристика контингента испытуемых;
	● страны, в которых проводится исследование, клинические центры;
	● список врачей - со-исследователей и их автобиографии;
	● характеристика предмета исследования;
	● ожидаемая польза от исследования (научная целесообразность, возможный социальный эффект), риски для пациентов, связанные с исследованием дополнительная нагрузка на пациентов в сравнении с традиционными методами лечения (в том числе, при плацебо- кон...
	● гарантии обеспечения интересов пациентов и прав участников исследования обеспечение медицинской помощи после прекращения участия в исследовании.
	Следует обратить внимание на наличие в досье необходимой документации:
	● Информация для пациентов и информированное согласие.
	● Гарантии обеспечения интересов и прав участников исследования.
	● Обеспечение медицинской помощи после прекращения участия в исследовании.
	Процесс этической экспертизы и оценки планируемого исследования заключается в обсуждении членами НЭК планируемого исследования и обмене мнениями на основании имеющихся у членов НЭК копий документов и полученной из сообщения информации. Каждый из члено...
	В процессе этической экспертизы члены НЭК обращают особое внимание на следующие аспекты клинического исследования:
	● дизайн и ход исследования с точки зрения обоснования планируемого риска и дополнительных неудобств, по сравнению со стандартными методами лечения;
	● нагрузки на участников исследования по сравнению с ожидаемой пользой для участников исследования и общества;
	● обоснованность использования контрольных групп и применения плацебо с точки зрения безопасности пациентов;
	● критерии включения, исключения в исследование; преждевременного вывода из исследования;
	● обеспечения адекватной медицинской помощью после окончания участия в исследовании;
	● способы набора пациентов и информирования участников о ходе и о результатах исследования, информировании научной общественности (публикации);
	● соблюдения конфиденциальности информации об испытуемых и неприкосновенности их частной жизни;
	● порядок и размеры выплат испытуемым, если таковые предусмотрены с точки зрения отсутствия мотивов необоснованной заинтересованности в участии в исследовании, а также справедливого возмещения связанных с участием в исследовании расходов;
	● обеспечения квалифицированной медицинской помощи в целях гарантии безопасности испытуемых.
	НЭК должен убедиться в том, что врачи-исследователи имеют соответствующую квалификацию и необходимый опыт проведения клинических исследований.
	НЭК должен убедиться в соответствии возможностей клинического центра потребностям оказания необходимой медицинской помощи (в том числе неотложной).
	В случае необходимости НЭК должен запросить у заявителя дополнительную информацию  и/или разъяснения, может пригласить на заседание главного исследователя или компетентного представителя компании-спонсора.
	Стандартная операционная процедура №5
	«ТРЕБОВАНИЯ К ЗАЯВЛЕНИЮ И СОСТАВУ ДОСЬЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ»
	Этическая экспертиза документов планируемого исследования (клинического, неинтервенционного, инициативного и т.п.), изменений и поправок документов уже одобренных исследований осуществляется Независимым этическим комитетом при ФГБУ «РНЦРР» Минздрава Р...
	1. Условия подачи заявления
	Заявление (Приложение № 3; Форма № 6) на этическую экспертизу планирующегося исследования подается в НЭК не позднее, чем за  неделю до даты назначенного заседания.
	Адрес предоставления: 117997, Москва, ГСП-7, ул. Профсоюзная, д. 86, главный корпус, каб.220 Тел/email (Тел.:8-495-333-9120, факс: 8-495-334-7924).
	В качестве заявителя могут выступать врач-исследователь, компания-спонсор исследования или уполномоченная им организация, медицинская организация, планирующая проводить клиническое исследование на своей базе. Заявитель должен выступать как лицо, котор...
	Подписанное заявителем и датированное заявление на имя Председателя НЭК является обращением в НЭК рассмотреть возможность проведения клинического исследования (испытания)/диссертационной работы в соответствующей медицинской организации, а также дополн...
	В заявлении должно быть указано полное название протокола исследования, приводится список представленных документов с номерами версий и датами (если они есть). Заявление может содержать дополнительную информацию, пояснения и иные сведения, которые зая...
	2. Состав предоставляемых материалов досье исследования.
	2.1. Для клинических и других интервенционных и неинтервенционных исследований:
	2.1.1 Протокол клинического, иного медицинского или неинтервенционного исследования.
	2.1.2. Документ с Информацией для пациента/здорового добровольца и формой письменного информированного согласия субъекта исследования (в соответствии с законом «Об обращении лекарственных средств». Для клинических исследований лекарственных препаратов...
	2.1.3 Для исследований с участием несовершеннолетних до 17 лет включительно – соответствующие документы с информацией и формой информированного согласия для родителя (законного представителя).
	2.1.4 Для дополнительных/необязательных исследований в рамках основного проекта (например, фармакогенетическое исследование) - документы, предназначенные для информирования субъекта и получения информированного согласия. Для международных проектов выш...
	2.1.5 Копии разрешений Министерства здравоохранения Российской Федерации на проведение клинических исследований новых лекарственных препаратов и медицинского оборудования и выписок из заседаний Совета по этике при Минздраве РФ.
	2.1.6. Индивидуальная регистрационная карта (если таковая предусмотрена);
	2.1.7 Анкеты, опросники, шкалы и т.п., предназначенные для заполнения врачом-исследователем.
	2.1.8 Дневники, анкеты, опросники и т.п., которые предстоит заполнять пациентам-участникам исследования (на русском языке).
	2.1.9 Карточка участника исследования (если таковая предусмотрена).
	2.1.10 Брошюра исследователя; для пострегистрационных исследований – официально утвержденные (одобренные) инструкции по медицинскому применению препарата или медицинского изделия (на русском языке), копия регистрационного удостоверения лекарственного ...
	2.1.11 Актуальная автобиография (Приложение №3; Форма № 7) «Curriculum vitae» исследователей, подписанные исследователями и датированные.
	2.1.12 Список членов исследовательской команды с их актуальными квалификационными данными. Для Главных исследователей – документы, подтверждающие их медицинскую специализацию проводимому исследованию и стаж работы по клиническим исследованиям не менее...
	2.1.13 Копии сертификатов по Надлежащей Клинической Практике «GCP» главного исследователя (обязательно) и членов исследовательской команды (при наличии).
	2.1.14 Для клинических исследований лекарственных препаратов – копия договора обязательного страхования жизни, здоровья пациента, участвующего в клинических исследованиях лекарственного препарата. Для других интервенционных исследований - документ о г...
	2.1.15 Предыдущие решения отечественных комитетов по этике в отношении данного планируемого исследования, если таковые имеются.
	2.1.16 При подаче на одобрение новых версий документов – соответствующие документы с пояснениями по внесенным изменениям/дополнениям, либо представление дополнительных экземпляров обновленных версий в режиме исправлений.
	2.1.17 Документы с описанием действий, направленных на привлечение субъектов к участию в исследовании (например, рекламные объявления), информацию о выплатах и компенсациях субъектам исследования (если имеются).
	2.1.18 В ходе одобренного исследования – извещения о серьезных нежелательных явлениях, сообщения по безопасности, отчеты о ходе проведения исследования (периодические, ежегодные, финальные) и т.п.
	2.1.19 Сведений о медицинских организациях, в которых предполагается проведение клинического исследования (полное и сокращенное наименования, организационно-правовая форма, место нахождения и место осуществления деятельности, телефон, телефакс, адрес ...
	2.1.20 Копии договора обязательного страхования, заключенного в соответствии с типовыми правилами обязательного страхования, с указанием предельной численности пациентов, участвующих в клиническом исследовании
	2.2. Для инициативных исследований в рамках научно-исследовательских работ (диссертационных работ):
	2.2.1 Аннотация исследовательской работы.
	2.2.2 Протокол планируемого исследования.
	2.2.3 Краткая аннотация на используемые лекарственные препараты; копия регистрационного удостоверения лекарственного средства или документ о препарате международного образца (IPD) или вкладыш в упаковку (PI).
	2.2.4 Профессиональная автобиография или актуальные резюме «Curriculum vitae» исследователя (исследователей).
	2.2.5 Документ с Информацией для пациента/здорового добровольца и формой письменного информированного согласия субъекта исследования.
	2.2.6 Индивидуальная регистрационная карта пациента, если таковая имеется.
	2.2.7 Сертификаты исследователя по Надлежащей Клинической Практике «GCP» и/или Надлежащей Лабораторной Практике «GLP» ― если таковые имеются; если их нет, то соискатель должен их получить в соответствующем образовательном учреждении.
	Стандартная операционная процедура №6
	«ПЕРВОНАЧАЛЬНОЕ ИЗУЧЕНИЕ ДОКУМЕНТОВ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ»
	1. Представление документов
	1.1 В качестве заявителя могут выступать врач-исследователь, компания-спонсор исследования или уполномоченная им организация, медицинская организация, планирующая проводить клиническое исследование на своей базе. Для исследовательских центров на базе ...
	1.2 Одновременно с официальной заявкой в Независимый этический комитет при ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России» (далее - НЭК) должно быть представлено досье исследования, оформленное в соответствии с СОП №5 «Требования к заявлению и составу досье исследован...
	1.3 Заявка на проведение этической экспертизы и досье исследования представляются заказчиком в НЭК не позднее, чем за неделю до даты его заседания.
	2. Порядок прохождения документов
	2.1 Ответственный секретарь ставит отметку «принято к сведению»/«принято к рассмотрению» о получении досье на представленной заявителем копии заявления, дату и подпись. Данная отметка и подпись ставятся до экспертизы правильности оформления документов...
	2.2 По получении досье Ответственный секретарь осуществляет следующие мероприятия:
	● формализует факт получения материалов на рассмотрение (вносит данные о поступившем на экспертизу планируемом исследовании в реестр;
	● производит экспертизу полноты представленной документации и правильности ее оформления;
	● обеспечивает оценку идентичности англоязычной и русскоязычной документации, сверку соответствия документов и сведений с представленной в заявлении описью документации;
	● при недостатках оформления и отсутствии необходимых документов ставит об этом в известность заявителя по телефону, факсу или электронной почте;
	● после проверки Ответственный секретарь передает весь пакет документов Председателю, организует процесс предварительной экспертизы и, по согласованию с Председателем, вносит вопрос о рассмотрении документов в повестку заседания НЭК.
	2.3 Председатель знакомится с характером исследования и принимает решение о том, какая процедура изучения документов будет применена: обычная или упрощенная и сообщает ответственному секретарю о решении.
	2.4 В случае применения обычной процедуры рассмотрения документов клинического исследования Ответственный секретарь, по согласованию с Председателем, вносит вопрос о рассмотрении материалов данного исследования в повестку дня очередного заседания НЭК ...
	3. Предварительная экспертиза
	3.1 В целях ускорения процесса этической экспертизы и выяснения большего числа вопросов до рассмотрения на заседании НЭК, ответственный секретарь организует предварительную этическую экспертизу документов исследования до его заседания. По окончанию эк...
	3.2 Предварительная экспертиза осуществляется одним из членов НЭК в соответствии с распределением обязанностей среди его членов. В случае возникновения вопросов, рекомендаций, необходимости в дополнении и уточнении документации, а также привлечения не...
	4. Экспертиза представленных документов на заседании НЭК
	4.1 На заседании НЭК заслушивается сообщение члена НЭК, проводившего предварительную экспертизу клинического исследования. Сообщение должно содержать следующие аспекты исследования, но не ограничиваться ими:
	● краткая характеристика исследования (рандомизированное, слепое, открытое и пр.), фаза исследований, его цели, методы, дизайн и т.п.;
	● характеристика контингента испытуемых; (1)
	● страны, в которых проводится исследование, клинические центры; (1)
	● список врачей - со-исследователей и их автобиографии; (1)
	● характеристика предмета исследования; (1)
	● ожидаемая польза от исследования (научная целесообразность, возможный социальный эффект), риски для пациентов, связанные с исследованием дополнительная нагрузка на пациентов в сравнении с традиционными методами лечения (в том числе, при плацебо- кон... (1)
	● гарантии обеспечения интересов пациентов и прав участников исследования обеспечение медицинской помощи после прекращения участия в исследовании. (1)
	● Следует обратить внимание на наличие в досье необходимой документации.
	● Информация для пациентов и информированное согласие. (1)
	● Гарантии обеспечения интересов и прав участников исследования. (1)
	● Обеспечение медицинской помощи после прекращения участия в исследовании. (1)
	4.2 Члены НЭК обсуждают планируемое исследование и обмениваются мнениями на основании имеющихся у них копий документов и полученной из сообщения информации. Каждый из членов НЭК может высказать свою точку зрения и задать возникшие у него вопросы. В пр...
	4.2.1 Научный дизайн и ход исследования:
	● дизайн и ход исследования с точки зрения обоснования планируемого риска и дополнительных неудобств, по сравнению со стандартными методами лечения; (1)
	● нагрузки на участников исследования по сравнению с ожидаемой пользой для участников исследования и общества; (1)
	● обоснованность использования контрольных групп и применения плацебо с точки зрения безопасности пациентов; (1)
	● критерии включения, исключения в исследование; преждевременного вывода из исследования; (1)
	● обеспечения адекватной медицинской помощью после окончания участия в исследовании; (1)
	● способы набора пациентов и информирования участников о ходе и о результатах исследования, информировании научной общественности (публикации); (1)
	● соблюдения конфиденциальности информации об испытуемых и неприкосновенности их частной жизни; (1)
	● порядок и размеры выплат испытуемым, если таковые предусмотрены с точки зрения отсутствия мотивов необоснованной заинтересованности в участии в исследовании, а также справедливого возмещения связанных с участием в исследовании расходов; (1)
	● обеспечения квалифицированной медицинской помощи в целях гарантии безопасности испытуемых. (1)
	4.2.2 Медицинская помощь и защита испытуемых:
	● Способы набора испытуемых;
	● Содержание формы информированного согласия, а также других материалов, предоставляемых испытуемым;
	● Обоснованность отмены или приостановления стандартного лечения для целей исследования, если такое планируется;
	● Медицинская помощь, которая будет предоставлена участникам исследования в ходе исследования и после его окончания;
	● Соблюдение конфиденциальности информации об испытуемых и неприкосновенности их частной жизни;
	● Порядок и размеры выплат испытуемым, если таковые предусмотрены, с точки зрения отсутствия мотивов необоснованной заинтересованности в участии в исследовании;
	● Условия выплат компенсации и/или предоставления лечения в случае нанесения ущерба здоровью, утраты работоспособности или смерти участников исследования вследствие их участия в исследовании;
	● Обоснование необходимости использования уязвимых групп и обеспечение гарантий для защиты прав и здоровья этой категории испытуемых (в случае их участия в исследовании).
	4.2.3 Оценка квалификации исследователей. НЭК должен убедиться в том, что врачи-исследователи имеют соответствующую квалификацию и необходимый опыт проведения клинических исследований.
	4.2.4 Соответствие исследовательского центра необходимым требованиям для проведения исследования. НЭК должен убедиться в соответствии возможностей исследовательского центра требованиям для проведения данного исследования, включая наличие вспомогательн...
	4.2.5 Финансовые аспекты:
	Информация обо всех финансовых затратах, которые предстоит нести участникам исследования;
	Условия страхования и гарантии выплат по профессиональной ответственности, а также возможности поощрений и компенсаций участникам исследования (включая денежные вознаграждения, дополнительные услуги и подарки).
	4.3 В случае необходимости НЭК должен запросить у главного исследователя дополнительную информацию и/или разъяснения, может пригласить на заседание компетентного представителя компании-спонсора, или организации-заказчика исследования.
	5. Порядок принятия решения
	5.1. Решение может быть принято только при наличии кворума на заседании НЭК. Кворум составляет 50%+1 присутствующих членов НЭК. В отдельных случаях в кворум могут зачитываться полномочия по участию в принятии решений, передаваемые членом НЭК одному из...
	5.2. Решение может быть принято только о том случае, если было предоставлено достаточно времени для рассмотрения и обсуждения материалов исследования.
	5.3. Решение должно приниматься в отсутствии персон, не являющихся членами НЭК: во время обсуждения врачи-исследователи и т.д. должны покинуть зал заседания до принятия решения.
	5.4. НЭК может одобрить проведение планируемого исследования только в том случае, если риск для участников исследования сведен до минимума; учтены все возможности гарантировать их безопасность; имеется несомненная польза от участия в исследовании и он...
	5.5. По результатам рассмотрения документов, НЭК принимает одно из следующих решений:
	● выдает заключение об одобрении проведения клинического исследования/диссертационной работы;
	● выдает заключение о невозможности одобрения клинического исследования/диссертационной работы. Принимается, когда в процессе обсуждения возникают принципиальные возражения, касающиеся клинического исследования;
	● рекомендует внести изменения в представленные документы для целей последующей выдачи заключения об одобрении проведения клинического исследования/диссертационной работы. В этом случае должны быть четко сформулированы причины, не позволяющие принять ...
	● отменяет или приостанавливает ранее выданное заключение об одобрении проведения клинического исследования/диссертационной работы. Принимается, когда в ходе обсуждения одобренного ранее исследования, на основании вновь поступивших в комитет сведений ...
	6. Извещение о принятом решении
	6.1 Протокол заседания оформляется Ответственным секретарем НЭК в течение 7 рабочих дней после заседания и подписывается Председателем и Ответственным секретарем.
	6.2 Выписка из протокола оформляется Ответственным секретарем НЭК, подписывается Председателем и представляется заявителю в течение 10 рабочих дней после заседания.
	6.3 Выписка об одобрении и отказе в одобрении выдается после подписания протокола. Выписка о принципиальном одобрении выдается после выполнения требования НЭК о внесении изменений и дополнений в документы исследования.
	6.4 Выписка из протокола должна содержать:
	● номер, дату, время и место проведения заседания; (2)
	● персональный список присутствующих членов НЭК; (1)
	● пункт повестки дня («Слушали:») с указанием полного названия протокола исследования и всех представленных документов; (1)
	● принятое решение («Постановили:»); (1)
	● подпись Председателя. (1)
	7. Подача апелляции
	7.1 Если организация-заявитель или исследователь не согласны с решением НЭК, они могут потребовать:
	● повторного рассмотрения документов в присутствии представителя организации-заявителя или исследователя на заседании НЭК для аргументированного объяснения своей позиции;
	● обратиться в другие независимые комитеты по этике, в Совет по этике при Минздраве России.
	7.2. При получении сообщения об обращении организации-заявителя или исследователя в другие независимые комитеты по этике по поводу конфликтной ситуации, НЭК обязан обсудить ее на своем заседании и принять меры к разрешению конфликта (например, провест...
	Стандартная операционная процедура №7
	«УПРОЩЕННАЯ ПРОЦЕДУРА РАССМОТРЕНИЯ ДОКУМЕНТОВ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ»
	1. Упрощенная процедура применяется для ускоренного рассмотрения документов клинического исследования. Решение о применении упрощенной процедуры принимается Председателем Независимого этического комитета при ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России» (далее - НЭК).
	2. В случае применения упрощенной процедуры документы исследования рассматриваются Председателем НЭК, а при необходимости ответственным за рассмотрение данного клинического исследования, согласно распределению обязанностей в НЭК.
	3. Предметом рассмотрения по упрощенной процедуре могут являться изменения в брошюре исследователя, не сопровождающиеся изменениями и поправками к протоколу исследования, административные поправки к протоколу и другим документам исследования, редакцио...
	4. Поправки к протоколу исследования, приводящие к изменению протокола исследования, новые версии информации для пациента и формы информированного согласия, содержащие изменения (за исключением технических редакционных правок), не могут рассматриватьс...
	5. Члены НЭК, изучающие документы, должны убедиться, что поправки не связаны с получением новой информации о действии препарата, не затрагивают изменения хода исследования, не увеличивают риск для испытуемых, не ущемляют их прав и не нарушают принципо...
	6. Список документов, необходимых для рассмотрения документов по упрощенной процедуре:
	● Заявление на рассмотрение документов НЭК в 2х экземплярах.
	● Копии документов, содержащие разрешение уполномоченного органа Российской Федерации на проведение клинического исследования и подтверждающие полученное ранее одобрение НЭК на проведение исследования.
	● Материалы, подлежащие рассмотрению в НЭК.
	● Резюме вносимых изменений с их обоснованием на русском языке, либо дополнительные версии документов в режиме исправлений.
	7. Упрощенная процедура рассмотрения документов проводится в течение 7 рабочих дней с момента получения НЭК необходимых документов.
	8. В результате рассмотрения документов клинического исследования по упрощенной процедуре решение принимает председатель НЭК, визирует заявления «принято к сведению». Решение датируется и ставится подпись председателя НЭК. Копия визированного заявлени...
	9. Председатель НЭК информирует членов НЭК о принятом решении на очередном заседании НЭК.
	10. Если при рассмотрении документов клинического исследования по упрощенной процедуре членам НЭК, участвующим в рассмотрении, не удалось достичь консенсуса, а также в случае отрицательного решения, документы данного клинического исследования выносятс...
	11. Вся документация НЭК, а также все письменные материалы и сообщения, полученные НЭК в ходе клинических исследований, хранятся в НЭК вместе с документами клинических исследований, протоколами заседаний и протоколами рассмотрения документов клиническ...
	Стандартная операционная процедура №8
	«РАССМОТРЕНИЕ ПОПРАВОК К ДОКУМЕНТАМ ОДОБРЕННЫХ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ»
	1. Представление документов (1)
	1.1. Все поправки, изменения и дополнения к протоколу, которые затрагивают безопасность испытуемых, их интересы и права, изменяют нагрузки в ходе исследования, должны рассматриваться на заседаниях Независимого этического комитета при ФГБУ «РНЦРР» Минз...
	1.2. Поправки, изменения к протоколу, которые не затрагивают безопасности испытуемых, их интересов и прав, не изменяют нагрузки в ходе исследования, не касаются изменения ответственности врачей-исследователей, могут рассматриваться по упрощенной проце...
	1.3. Заявление на проведение этической экспертизы изменений и поправок к протоколу клинического исследования и/или информации для пациента и формы информированного согласия, других материалов исследования, а также досье с документами, подлежащими этич...
	1.4. Материалы, подлежащие рассмотрению на заседании НЭК:
	● поправки, изменения и дополнения к протоколу исследования;
	● поправки, изменения и дополнения к информации для пациента и информированному согласию;
	● включение в исследование новых исследовательских центров и врачей-исследователей;
	● иные материалы, предназначенные непосредственно для пациентов.
	1.5. Все предоставляемые документы должны сопровождаться резюме (кратким описанием) вносимых изменений (поправок) с их обоснованием на русском языке, либо обоснование указывается в заявлении, а в досье включаются дополнительные экземпляры обновленных ...
	1.6. По усмотрению заявителя могут быть дополнительно представлены на рассмотрение другие документы, имеющие значение для соблюдения этических норм в ходе планируемого исследования.
	2. Порядок прохождения документов (1)
	2.1.Документы подаются в НЭК в бумажном формате, в одном экземпляре, а заявление на проведение этической экспертизы поправок (изменений) – в двух экземплярах, один из которых остается в документации НЭК, а другой, с отметкой о регистрации документов в...
	2.2. Ответственный секретарь регистрирует факт поступления документов в НЭК, проводит оценку полноты представленной документации и ее оформления и передает документы одному из членов НЭК в соответствии с распределением обязанностей в НЭК для предварит...
	2.3. После представления всех необходимых документов Ответственный секретарь передает весь пакет документов Председателю.
	2.4. Председатель знакомится с характером поправок и изменений, и принимает решение о том, какая процедура изучения документов будет применена: обычная или упрощенная.
	2.5. В случае применения обычной процедуры рассмотрения документов клинического исследования Ответственный секретарь, по согласованию с Председателем, вносит вопрос о рассмотрении материалов данного исследования в повестку дня очередного заседания НЭК...
	3. Экспертиза документов
	3.1.При получении НЭК заявления с информацией об изменении дизайна исследования и его отдельных документов, Ответственный секретарь НЭК информирует об этом Председателя и уполномоченного члена НЭК – эксперта данного клинического исследования, и органи...
	3.2. Эксперт изучает всю необходимую документацию, обращая внимание на:
	● изменение ожидаемой пользы от исследования (научная целесообразность, возможный социальный эффект);
	● увеличение для пациентов рисков, связанных с исследованием;
	● увеличение нагрузки на пациентов;
	● возможности включенных в исследование новых исследовательских центров и квалификацию врачей-исследователей;
	● изменение условий страхования (если необходимо);
	● полноту и достоверность отражения изменений в информационном листке для пациента.
	3.3. В случае возникновения вопросов, рекомендаций, необходимости в дополнении и уточнении документации, а также привлечения независимых консультантов, член НЭК, осуществляющий предварительную экспертизу, ставит об этом в известность заявителя через О...
	3.4. На заседании НЭК заслушивается сообщение члена НЭК, проводившего предварительную экспертизу клинического исследования. Сообщение должно содержать следующие аспекты исследования, но не ограничиваться ими:
	● характеристика вносимых изменений, поправок, дополнений;
	● обоснование вносимых изменений, поправок, дополнений;
	● ожидается ли вследствие вносимых поправок и дополнений изменение пользы от исследования и связанных с исследованием рисков для пациентов;
	● изменится ли дополнительная нагрузка на пациентов в сравнении с традиционными методами лечения (в том числе, при плацебо-контроле);
	● отражены ли вносимые изменения в информации для пациентов и информированном согласии;
	● не нарушаются ли гарантии обеспечения интересов и прав участников исследования;
	● изменения в обеспечение медицинской помощи после прекращения участия в исследовании.
	3.5. Члены НЭК обсуждают представленные материалы и обмениваются мнениями на основании имеющихся у них копий документов и полученной из сообщения информации. Каждый из членов НЭК может высказать свою точку зрения и задать возникшие у него вопросы.
	3.6. В случае необходимости НЭК должен запросить у главного исследователя дополнительную информацию и/или разъяснения, может пригласить на заседание компетентного представителя компании-спонсора или организации-заказчика исследования.
	3.7. Порядок принятия решения, извещения о принятом решении и подача апелляции аналогичны СОП № 6 «Первоначальное рассмотрение документов клинических исследований».
	Стандартная операционная процедура №9
	«ПЕРЕСМОТР ДОКУМЕНТОВ ОДОБРЕННЫХ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ»
	1. Этическое сопровождение одобренного клинического исследования
	1.1. Для обеспечения защиты прав и здоровья участников исследования Независимый этический комитет при ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России» (далее - НЭК) осуществляет постоянный контроль над ходом клинического исследования с целью определения, остается ли вы...
	1.2. Контроль над ходом текущих клинических исследований осуществляется НЭК на основании полученной информации и контактов с исследователями и спонсорами, в том числе:
	● экспресс-отчетов о нежелательных явлениях;
	● промежуточных отчетов исследователей о ходе исследования, представляемых с периодичностью, определяемой НЭК в каждом отдельном случае;
	● отчетов исследователей, касающихся изменений дизайна исследования и его отдельных документов, а также появления любых данных, указывающих на возрастание риска для испытуемых или ущемление их прав;
	● запросов НЭК в адрес исследователей и спонсоров о проведении исследования, его этических аспектах, соблюдения рекомендации НЭК;
	● проверок хода клинических исследований НЭК.
	1.3. Исследователи должны отвечать на запросы НЭК, а также информировать его о начале клинического исследования, путем предоставления копии сообщения о начале клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, с отметкой М...
	1.4. На основании переписки и обмена информацией с исследователями и спонсорами, полученных данных в результате проверки НЭК пересматривает документы исследования и его ход с частотой, зависящей от степени риска для здоровья испытуемых.
	1.5. В случае появления любых данных, указывающих на возрастание риска для здоровья или ущемление прав испытуемых, исследователь должен уведомить об этом НЭК в течении 3х рабочих дней. В этом случае НЭК незамедлительно начинает процедуру пересмотра до...
	2. Организация пересмотра документов клинического исследования
	2.1. Член НЭК, являющийся экспертом данного клинического исследования, в соответствии с распределением обязанностей в НЭК, организует пересмотр документов исследования и обращается к исследователю с запросом о ходе исследования.
	2.2. Исследователь должен предоставить эксперту всю требуемую информацию и направить в НЭК промежуточный отчет о ходе исследования. Промежуточный отчет должен содержать следующую информацию (Приложение № 3 Форма №10):
	● сведения о наборе испытуемых и о начале исследования;
	● серьезные нежелательные явления (далее СНЯ) и нежелательные явления (далее НЯ);
	● исключение испытуемых из исследования и его причины;
	● любые выявленные отклонения от протокола исследования или предполагаемые проблемы.
	2.3. Вопрос о пересмотре документов клинического исследования вносится в повестку заседания НЭК Ответственным секретарем, по согласованию с членом НЭК, осуществлявшим экспертизу документов исследования и Председателем НЭК.
	2.4. В процессе пересмотра документов на заседании НЭК уполномоченный член НЭК делает сообщение о текущем исследовании, обращая внимание членов НЭК на следующие моменты:
	● соответствуют ли реальный риск и польза для здоровья испытуемых предположительным данным, представленным до начала исследования;
	● были ли зарегистрированы у испытуемых СНЯ и НЯ, и был ли НЭК проинформирован об этом;
	● были ли зарегистрированы какие-либо серьезные негативные проявления;
	● были ли внесены какие-либо изменения в план исследования, и были ли эти изменения документально оформлены и одобрены НЭК;
	● стали ли известны в ходе исследования какие-либо новые данные об исследуемом препарате или его негативных проявлениях, и были ли НЭК и испытуемые проинформированы об этих данных;
	● была ли пересмотрена форма информированного согласия, и были ли эти изменения отражены в соответствующих документах и одобрены НЭК;
	● соответствует ли процесс получения информированного согласия стандартной процедуре.
	2.5. Члены НЭК обсуждают документы клинического исследования и обмениваются мнениями на основании имеющихся у членов НЭК копий документов и полученной из сообщения информации.
	2.6. Путем консенсуса НЭК принимает одно из следующих решений:
	● одобрение проведения клинического исследования (испытания)/диссертационной работы;
	● требование о внесении изменений в представленную документацию для получения одобрения проведения исследования (испытания)/диссертационной работы;
	● отказ в одобрении проведения клинического исследования (испытания)/диссертационной работы;
	● приостановление / отзыв данного ранее одобрения проведения клинического исследования (испытания)/диссертационной работы.
	2.7. При невозможности достичь консенсуса НЭК прибегает к голосованию. При голосовании решение НЭК вступает в силу, если оно принято простым большинством голосов. При возникновении конфликта интересов член НЭК, имеющий отношение к представленному на р...
	3. Хранение документов
	Вся корреспонденция и переписка НЭК, а также все письменные материалы и сообщения, полученные НЭК в ходе клинических исследований, в том числе извещения о завершении, приостановке и досрочном прекращении исследований и заключительные отчеты по исследо...
	Стандартная операционная процедура №10
	«ЭТИЧЕСКАЯ ЭКСПЕРТИЗА ИНИЦИАТИВНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ В РАМКАХ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОЙ РАБОТЫ»
	1. При планировании научно-исследовательских клинических работ с привлечением человека в качестве объекта исследования соискатель учёной степени должен строго руководствоваться нормативной и регламентирующей документацией Минздрава России, а также пол...
	2. Исполнитель подаёт в Независимый этический комитет при ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России» (далее - НЭК) не позднее, чем за  неделю до планируемого заседания, следующие документы:
	● заявление в НЭК с просьбой проведения этической экспертизы определенного научно-клинического исследования  (в двух экземплярах)  (Приложение №3; Форма №11);
	● аннотацию научной (диссертационной) работы;
	● рецензию(и) на аннотацию диссертационной (научной работы)
	● краткую аннотацию на используемые лекарственные препараты, официально утвержденные (одобренные) инструкции по медицинскому применению препарата или медицинского изделия (на русском языке), копию регистрационного удостоверения лекарственного средства...
	● профессиональную автобиографию исследователя (Приложение №3; Форма №7)
	● форму информированного согласия и информацию для пациента           (Приложение №3; Форма №12);
	● индивидуальную Регистрационную Карту пациента (если необходимо);
	● иные документы исследования.
	3. Ответственный секретарь НЭК осуществляет регистрацию документов, подаваемых в НЭК. Председатель или заместитель председателя равномерно распределяет все диссертационные работы между членами НЭК для проведения экспертизы.
	4. Эксперт изучает предоставленные документы и составляет экспертное заключение (Приложение №3; Форма №13). На заседании экспертные заключения заслушиваются, при возникновении у эксперта или у членов НЭК вопросов по диссертационной работе, на следующе...
	5. При необходимости этические аспекты работы могут быть оценены независимым экспертом, мнение которого будет учтено при принятии решения НЭК. Принятое НЭК решение фиксируется в Протоколе заседания.
	6. В течение 7 дней после заседания НЭК исследователю (диссертанту) на руки предоставляется Выписка из протокола заседания НЭК с принятым решением и с обязательным указанием конфликта интересов, если он имел место.
	Стандартная операционная процедура №11
	«ПОСЛЕДУЮЩЕЕ НАБЛЮДЕНИЕ ЗА ХОДОМ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ»
	Независимый этический комитет при ФГБУ «РНЦРР» МЗ РФ (далее - НЭК) осуществляет постоянный мониторинг, последующее наблюдение и рассмотрение материалов одобренного им клинического исследования. НЭК должен быть информирован о проведении всех других кли...
	НЭК должен быть информирован обо всех случаях возникновения серьезных нежелательных явлений у всех пациентов, принимающих участие в клинических исследованиях (в том числе пациентов, наблюдающихся в любых других исследовательских центрах) и находящихся...
	В задачи последующего наблюдения входит:
	1. Рассмотрение промежуточных отчетов о ходе исследования. Периодичность предоставления отчетов определяется НЭК в каждом отдельном случае (не реже 1 раза в год) и доводится до сведения заявителя. Промежуточные отчеты о ходе исследования должны содерж...
	● сведения о наборе испытуемых, информация о начале исследования
	● серьезные и непредвиденные побочные эффекты
	● исключение пациентов из исследования
	Промежуточные отчеты о ходе исследования могут рассматриваться по процедуре нотификации, т.е., на копии сопроводительного документа заявителя ставится отметка НЭК и подпись ответственного секретаря, подтверждающие факт получения промежуточного отчета....
	2. НЭК осуществляет мониторинг за ходом исследования на основании:
	● сообщений об изменениях в ходе исследования.
	● сообщений о серьезных нежелательных явлениях и непредвиденных побочных эффектах, в том числе связанных и/или не связанных с процедурами и/или лекарственными препаратами, изучаемыми в исследовании. Оценка текущих сообщений может быть поручена Председ...
	● ответов на запросы в адрес врачей-исследователей и заявителей касательно проведения исследования, его этических аспектов, соблюдения этических норм и рекомендаций НЭК; обмена информацией и контактов с заявителями и врачами- исследователями.
	3.  НЭК рассматривает все дополнительные материалы при проведении одобренного  им исследования:
	● касающиеся изменения его дизайна и документации;
	● поправки, изменения и дополнения к протоколу исследования; (1)
	● поправки, изменения и дополнения к информации для пациента и информированному согласию; (1)
	● включение в исследование новых исследовательских центров и врачей со-исследователей;
	● иные материалы.
	Все поправки, изменения и дополнения к протоколу, которые затрагивают безопасность испытуемых, их интересы и права, изменяют нагрузки в ходе исследования, должны рассматриваться на заседаниях НЭК, решения должны приниматься в соответствии с СОП № 6 «П...
	Поправки, изменения и дополнения к протоколу, которые не затрагивают безопасности испытуемых, их интересов и прав, не изменяют нагрузки в ходе исследования, не касаются изменения ответственности врачей-исследователей, могут рассматриваться по ускоренн...
	Заявители должны информировать НЭК о начале и об окончании исследования, представлять в НЭК заключительный отчет или краткое содержание заключительного отчета. В случае приостановки или преждевременного прекращения исследования, заявитель должен инфор...
	Стандартная операционная процедура №12
	«ТРЕБОВАНИЯ К ИНФОРМИРОВАННОМУ СОГЛАСИЮ ИСПЫТУЕМОГО»
	1. Содержание информированного согласия испытуемого
	1.1. Принимая во внимание, что основной целью деятельности Независимого этического комитета при ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России» (далее - НЭК) является защита законных прав и интересов испытуемых, что является одной из основных гарантий отсутствия прете...
	1.2. Информированное согласие гарантирует, что испытуемые (или законные представители в случаях, предусмотренных законодательством РФ) понимают характер исследования и могут сознательно и добровольно решить, принимать ли им участие в нем.
	1.3. Информированное согласие испытуемого состоит из информации, предоставляемой испытуемому, и формы письменного информированного согласия. В соответствии с Федеральным законом от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», для кл...
	1.4. Информация об исследовании должна быть предоставлена испытуемому на понятном ему языке в письменном виде.
	1.5. Информация должна быть полной, объективной, доступно изложенной и понятной для непрофессионалов, снабженной пояснениями в отношении медицинских терминов, в случае если их нельзя избежать.
	1.6. Форма письменного информированного согласия испытуемого может быть составлена от первого лица. Она должна содержать указание на добровольность участия в исследовании и возможность прервать участие в исследовании в любое время.
	1.7. Поскольку предоставляемая потенциальному испытуемому письменная информация об исследовании является одним из основных факторов, влияющих на принятие решения об участии/не участии в испытании, а также, возможно, единственным письменным подтвержден...
	1.8 «Информированное согласие» подписывается в двух экземплярах исследователем и испытуемым. Один экземпляр остается в первичной документации центра, второй экземпляр выдается на руки пациенту. В первичной документации Главным исследователем или со-ис...
	1.9. Информация для испытуемого должна содержать следующие сведения:
	● Заявление о том, что испытание носит исследовательский характер.
	● Задачи исследования.
	● Исследуемый препарат и вероятность попадания в одну из групп исследования.
	● Процедуры исследования, включая инвазивные методы.
	● Обязанности испытуемого.
	● Моменты исследования, носящие экспериментальный характер.
	● Неудобства и объективно предсказуемый риск для испытуемого.
	● Объективно ожидаемая польза; в случае если исследование не имеет терапевтических целей, необходимо сообщить об этом испытуемому.
	● Другие виды медикаментозного или немедикаментозного лечения, которые могут быть назначены испытуемому, а также их потенциальные польза и риск.
	● Компенсация и/или лечение, на которые испытуемый может рассчитывать в случае нанесения вреда его здоровью в ходе исследования.
	● Информация о страховой компании, в которой застрахован испытуемый.
	● Размер выплат испытуемому, если таковые предусмотрены, пропорционально длительности его участия в исследовании.
	● Расходы испытуемого, если таковые ожидаются, связанные с его участием в исследовании.
	● Заявление о том, что участие в исследовании является добровольным, и испытуемый может отказаться от участия в исследовании или выбыть из него в любой момент без каких-либо санкций или ущемления прав испытуемого на другие виды лечения.
	● Заявление о том, что мониторы, аудиторы, НЭК и разрешительные инстанции получат непосредственный доступ к записям в первичной медицинской документации испытуемого в объеме, определенном соответствующими законами и подзаконными актами, для проверки п...
	● Заявление о том, что сведения, идентифицирующие личность испытуемого, будут сохраняться в тайне и могут быть раскрыты только в пределах, установленных соответствующими законами и/или подзаконными актами; при публикации результатов исследования анони...
	● Заявление о том, что испытуемый или его законный представитель будет своевременно ознакомлены с новыми сведениями, которые могут повлиять на желание испытуемого продолжить участие в исследовании.
	● Список лиц, к которым можно обратиться для получения дополнительной информации об исследовании и правах испытуемого, а также специалистов, с которыми испытуемый может связаться в случае нанесения вреда его здоровью в ходе исследования.
	● Обстоятельства, при которых участие испытуемого в исследовании может быть прекращено без его согласия.
	● Предполагаемая длительность участия испытуемого в исследовании.
	● Приблизительное общее число испытуемых, участвующих в исследовании.
	● Инстанции, куда испытуемый может обратиться с возникающими вопросами и жалобами.
	1.10. НЭК может потребовать, чтобы испытуемым были предоставлены дополнительные сведения об исследовании, если, по мнению НЭК, это необходимо для защиты прав и здоровья испытуемых.
	1.11. Для исследований с участием несовершеннолетних необходимы соответствующие документы с информацией и формой информированного согласия для родителя (усыновителя), для подростка 14-17 лет и (желательно) адаптированной информации для ребенка от 10 лет.
	1.12. Информация для испытуемого и форма письменного информированного согласия испытуемого должна пересматриваться при появлении новых сведений, которые могут повлиять на согласие испытуемых.
	1.13. В случае внесения изменений в документы информированного согласия испытуемых НЭК должен рассмотреть эти документы в порядке, предусмотренном СОП № 9 «пересмотр документов одобренных клинических исследований».
	1.14. Для участия в дополнительных (необязательных) исследованиях, которые могут быть предусмотрены протоколом исследования (например, генетических, психологических и т.п.), испытуемому должна быть представлена отдельная форма Информации для пациента ...
	2. Информированное согласие на участие в дополнительных генетических исследованиях
	2.1. При проведении клинических исследований, дизайн которых предполагает генетические исследование (генеалогические исследования, устанавливающие схему наследования болезни и систематизирующие совокупность симптомов; изучение позиционирования клонов ...
	2.2. Предоставляемая испытуемым в процессе получения их согласия информация должна быть как можно более конкретной. Испытуемым следует сообщить как об известных, так и о неопределённых рисках, связанных с их участием в генетических исследованиях. Нере...
	2.3. Предоставление важной информации должно проходить в форме обсуждения с будущими испытуемыми. В ходе такого обсуждения испытуемых следует проинформировать о:
	● характере информации, которая им будет предоставлена (т.е. информация, которую исследователь считает значимой и надёжной, или им не будет предоставлена никакая генетическая информация), и в какой момент исследований они получат эту информацию;
	● том, что им может стать доступной информация о себе или членах семьи, которую они не хотели бы знать, или знать которую им может оказаться неудобно;
	● том, что информация о них может стать известной другим членам их семьи;
	● том, что информация, которую они узнают или которая станет известной в результате исследования, может негативно сказаться на их дальнейшей жизни;
	● том, какие гарантии сохранения конфиденциальности могут или не могут быть предоставлены;
	● том, какие права у них сохраняются, и от каких прав им придётся отказаться, а именно от контроля над распоряжением тканями, донорами которых они станут (например, абортивный материал, кровь);
	● том, каковы будут последствия прекращения участия в исследовании;
	● любых затратах, связанных с их участием (включая, например, стоимость генетической и/или психологической экспертизы, если их не возьмёт на себя исследователь или медицинское учреждение).
	2.4. Информация, передаваемая испытуемым (или их законным представителям в случаях, предусмотренных законодательством РФ), должна излагаться ясным языком, учитывающим их возраст, образование, физические и умственные способности. Процесс получения согл...
	2.5. Исследователю следует принять все необходимые меры для гарантированного полного понимания будущими испытуемыми рисков и выгод, связанных с исследованием.
	2.6. В «Информации для испытуемого» при проведении генетических исследований должна быть описана процедура сбора образцов, кто и зачем будет иметь доступ к образцам, кто является владельцем ДНК и как будет исправляться ошибочная генетическая информаци...
	3. Процедура получения информированного согласия испытуемых
	3.1. Информированное согласие испытуемых должно получаться главным исследователем или врачом-исследователем, обладающим достаточным профессиональным опытом, точным знанием содержания информированного согласия испытуемых, и хорошо информированным о пла...
	3.2. Главный исследователь или со-исследователь должны в полной мере проинформировать испытуемого или, если испытуемый не способен самостоятельно дать информированное согласие, его законного представителя обо всех аспектах исследования, в том числе, о...
	3.3. Перед подписанием Информированного согласия главный исследователь или со-исследователь должны дать испытуемому или его законному представителю достаточное количество времени для принятия решения об участии в исследовании и предоставить возможност...
	3.4. До включения испытуемого в исследование он сам или его законный представитель и лицо, проводившее разъяснительную беседу, должны подписать и датировать информированное согласие испытуемых.
	3.5. В случае если испытуемый или его законный представитель не умеют или не могут читать, в течение всей разъяснительной беседы должен присутствовать незаинтересованный свидетель. После того как испытуемому или его законному представителю прочитали и...
	3.6. Испытуемый или его законный представитель должны получить подписанный и датированный экземпляр формы информированного согласия, подписанный и датированный экземпляр каждой новой редакции формы информированного согласия испытуемых (если таковые им...
	3.7. Если испытуемым является несовершеннолетний ребенок в возрасте 14-17 лет, то в обязательном порядке, помимо получения информированного согласия на участие в исследовании его родителей (усыновителей), необходимо получить отдельное информированное ...
	3.8. Если испытуемым является несовершеннолетний ребенок в возрасте младше 14 лет, он должен дать свое согласие на участие в исследовании в той степени, в которой он может понять смысл происходящего. В этом случае, в дополнение к подписи и дате, поста...
	3.9. В клиническом исследовании, которое не предусматривает непосредственной терапевтической пользы для испытуемого, испытуемые должны всегда лично давать свое согласие на участие в исследовании и лично подписывать и датировать информированное согласи...
	3.10. В тех случаях, когда невозможно получить согласие испытуемого до его включения в исследование, протокол исследования, представленный в НЭК, должен особо оговаривать тот факт, что это согласие получать не нужно (или невозможно), и что достаточно ...
	4. Отказ от обязательного получения информированного согласия в исследованиях с участием больных, находящихся в неотложных состояниях.
	4.1. В ходе клинического исследования участием больных, находящихся в неотложных состояниях, получение информированного согласия испытуемого может быть необязательным в следующих случаях, когда человек находится в состоянии, представляющем угрозу для ...
	Получить информированное согласие испытуемого невозможно, потому что:
	● испытуемые не могут дать свое согласие вследствие их клинического состояния;
	● вмешательство, предусмотренное исследованием, должно быть назначено до того, как станет возможным получить согласие законных представителей испытуемого;
	● не существует возможности определить заранее, будет ли предполагаемый испытуемый соответствовать критериям включения в исследование.
	4.2. Участие в исследовании дает испытуемым перспективу получения непосредственной пользы для их здоровья, так как:
	● испытуемые находятся в состоянии, угрожающем их жизни, которое требует вмешательства;
	● проведены необходимые исследования на животных и другие доклинические исследования, и полученная в этих испытаниях информация и другие имеющиеся данные подтверждают, что вмешательство принесет непосредственную пользу испытуемым;
	● риск, связанный с участием в исследовании, является обоснованным по сравнению с тем, что известно о клиническом состоянии потенциальной группы испытуемых, о риске и пользе для их здоровья традиционных видов лечения (если таковые существуют) и о риск...
	4.3. Предлагаемый протокол исследования определяет, на основании имеющихся научных данных, возможную продолжительность лечебного «окна», и исследователь сделал все необходимое, для того чтобы попытаться связаться с законным представителем каждого из и...
	5. Отказ от обязательного получения информированного согласия испытуемого в исследованиях с минимальным риском для здоровья испытуемых
	5.1. НЭК может отменить требование о получении письменного информированного согласия для некоторых или всех испытуемых, если он определяет, что:
	● единственным документальным подтверждением участия испытуемого в исследовании будет подписанное им информированное согласие, и основной риск, которому подвергается испытуемый, состоит в возможности нанесения ему ущерба вследствие нарушения анонимнос...
	● исследование представляет не более чем минимальный риск для здоровья испытуемых и не включает в себя процедур, требующих обычно, вне рамок исследования, получения согласие на их проведение;
	● исследование носит эпидемиологический характер и не требует непосредственной психологической, фармакологической либо другой интервенции в жизнь испытуемого.
	5.2. В тех случаях, когда требование о подписании формы информированного согласия отменяется, НЭК может потребовать, чтобы исследователь предоставлял испытуемым информацию об исследовании в письменном виде.
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	«МОНИТОРИНГ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ РЕАКЦИЙ»
	1. Термины и определения
	1.1. «Клиническое испытание/исследование» - любое исследование, проводимое с участием человека в качестве субъекта для выявления или подтверждения клинических и/или фармакологических эффектов исследуемых продуктов и/или выявления нежелательных реакций...
	1.2. «Нежелательная реакция, НР» (adverse drug reaction, ADR):
	1.2.1. в предрегистрационных клинических исследованиях нового исследуемого продукта, включая исследования по новым показаниям, особенно если терапевтические дозы точно не установлены (I-III фазы), – любая нежелательная реакция, связанная с применением...
	1.2.2. в пострегистрационных клинических исследованиях лекарственных средств (IV фаза) – любая негативная реакция, связанная с применением лекарственного средства в обычных дозах, используемых для профилактики, диагностики или лечения заболеваний, а т...
	1.3. «Непредвиденная нежелательная реакция, ННР» (unexpected adverse drug reaction) – нежелательная реакция, сущность или тяжесть которой не согласуется с известной информацией о продукте (например, с брошюрой исследователя для незарегистрированного и...
	1.4. «Нежелательное явление, НЯ» (adverse event, AE) – любое выявленное у пациента или субъекта клинического исследования после применения лекарственного продукта неблагоприятное с медицинской точки зрения событие, которое может и не иметь причинно-сл...
	1.5. «Серьезное нежелательное явление или реакция, СНЯ» (serious adverse drug eventor reaction) – любое неблагоприятное медицинское событие, которое вне зависимости от дозы лекарственного продукта:
	● приводит к смерти
	● создает угрозу для жизни
	● требует госпитализации или ее продления
	● приводит к стойкой или выраженной нетрудоспособности/ инвалидности
	● представляет собой врожденную аномалию или дефект развития
	К серьезным нежелательным явлениям/реакциям может также относиться значимое с медицинской точки зрения событие, если это оговорено в протоколе исследования.
	2. Организация предоставления информации о нежелательных явлениях/реакциях, возникших при применении лекарственных продуктов в клинических исследованиях
	2.1. Ответственность за регистрацию нежелательных явлений в клинических исследованиях несет главный исследователь.
	2.2. Нежелательные явления, не отвечающие критериям серьезности, регистрируются исследователем в первичной документации и в Индивидуальной регистрационной карте, не предоставляются Независимому этическому комитету при ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России» (д...
	2.3. Серьезные нежелательные явления незамедлительно предоставляются исследователем в НЭК. Ответственность за своевременное предоставление информации по безопасности в Комитет лежит на главном исследователе.
	3. Формат и сроки уведомления НЭК:
	3.1. Информация, подлежащая экспресс-отчетности:
	3.1.1. Сообщения обо всех локальных (т.е. зарегистрированных в центрах на базе ФГБУ «РНЦРР» Минздрава России или в других исследовательских центрах, по отношению к которым НЭК выполняет функцию НЭК) серьезных непредвиденных нежелательных реакциях, в т...
	3.1.2. Сообщения обо всех зарегистрированных в российских центрах серьезных непредвиденных нежелательных реакциях, в том числе связанных с препаратом сравнения, выявленных в клинических исследованиях, проходящих на территории Российской Федерации.
	3.1.3. Сообщения обо всех серьезных непредвиденных нежелательных реакциях на исследуемые лекарственные продукты, произошедших в других странах входе международных клинических исследований, разрешенных в Российской Федерации.
	3.1.4. Помимо сообщений о серьезных непредвиденных нежелательных реакциях существуют и другие ситуации, которые могут потребовать срочного сообщения (экспресс-отчетность) в НЭК. В каждом случае решение должно приниматься на основе медицинской и научно...
	сообщения, в которых содержится дополнительная важная информация о ранее зарегистрированных особенностях проявления или тяжести известной серьезной нежелательной реакции;
	б) важное с клинической точки зрения увеличение частоты известных серьезных нежелательных реакций;
	в) неэффективность при лечении угрожающих жизни заболеваний, представляющая существенный риск для пациентов;
	г) важная срочная информация из клинических исследований лекарственного продукта, в которых не участвуют российские центры, способная существенно повлиять на оценку соотношения польза/риск для данного лекарственного продукта (например: извещение о при...
	д) важные с точки зрения безопасности для пациентов отклонения от протокола исследования;
	е) новые важные данные по безопасности из недавно завершенных исследований на животных (например: канцерогенность или тератогенность).
	3.2. Сроки уведомления НЭК:
	3.2.1. Первичные и повторные сообщения обо всех локальных серьезных непредвиденных нежелательных реакциях, в том числе связанных с препаратом сравнения, выявленных в клинических исследованиях, проходящих в исследовательских центрах на базе ФГБУ «РНЦРР...
	3.2.2. Первичные экспресс-сообщения о зарегистрированных в российских и зарубежных центрах серьёзных непредвиденных нежелательных реакциях, приведших к смерти или представляющих угрозу для жизни субъекта исследования, должны предоставляться в НЭК в те...
	3.2.3. Сообщения о зарегистрированных в российских и зарубежных центрах серьезных непредвиденных нежелательных реакциях, которые не привели к смерти и не создали угрозу для жизни, следует предоставлять как можно скорее, но не позднее 15 рабочих дней п...
	3.3. Порядок уведомления НЭК.
	3.3.1. Все сообщения, подлежащие экспресс-отчетности и касающиеся серьезных непредвиденных нежелательных реакций, выявленных в клинических исследованиях, одобренных НЭК, направляются в НЭК в письменном виде на русском языке с подписью главного исследо...
	3.3.2. Подтверждением о получении пакета документов НЭК является уведомление (копия сообщения) с отметкой «принято к рассмотрению», предоставленная главному исследователю в бумажном виде. На ближайшем заседании НЭК информация заслушивается, обсуждаетс...
	4. Информация, не подлежащая экспресс-отчетности
	4.1. В рамках текущей отчетности предоставляются Ежегодные отчеты по безопасности и Заключительный отчет по исследованию.
	4.2. Ежегодный отчет по безопасности представляет собой отчет по безопасности конкретного исследуемого продукта и включает в себя серьезные нежелательные реакции из всех клинических исследований, проводимых спонсором по данному продукту в течение пред...
	4.2.1. Ежегодный отчет по безопасности должен содержать следующие разделы:
	● Общая часть, включающая название исследуемого продукта (активной субстанции), информацию о производителе исследуемого продукта (активной субстанции), компании, подготовившей отчет, а также указание отчетного периода и номера отчета.
	● Введение (описание лекарственного продукта, показания, дозировки, применение в разных странах) и/или Резюме по активной субстанции (Summary of Active Substance), даты предыдущих представленных отчетов.
	● Изменения в Брошюре исследователя (Changes to Investigator Brochure).
	● Информация о клинических исследованиях: обзор завершенных клинических исследований (Overview of Completed CT), обзор незавершенных клинических исследований (Overview of Ongoing CT), количество субъектов, принимавших участие в клинических исследовани...
	● Резюме по безопасности в клинических исследованиях (Study Specific Safety Summaries): краткое описание протоколов и данных о серьезных непредвиденных реакциях в каждом протоколе, список серьезных нежелательных реакций, сводные таблицы серьезных неже...
	● Общий анализ данных по безопасности (Overall Safety Assessment): данные по безопасности, выявленные за последний год, анализ профиля безопасности с учетом количества субъектов исследования, в том числе выбывших из клинических исследований.
	● Другие данные, которые могут повлиять на безопасность субъектов исследования (например, данные неклинических исследований).
	● Меры по минимизации рисков: ранее предложенные меры по минимизации рисков и оценка их эффективности, новые предложения по минимизации рисков.
	● Заключение (Overall Safety Conclusion) (с указанием общей оценки соотношения польза/риск).
	4.2.2. Ежегодный отчет по безопасности подается в НЭК на русском и/или английском языках (для зарубежных производителей). В случае если отчет предоставляется на английском языке, необходимо приложить перевод на русский язык раздела «Заключение» (Overa...
	4.2.3. Сроки подачи Ежегодного отчета по безопасности – в течение 60 рабочих дней от даты окончания отчетного периода. Спонсору исследования или его представителю на территории Российской Федерации могут предоставляться дополнительные 30 дней для пере...
	4.3. Заключительный отчет по исследованию предоставляется после окончания клинического исследования, независимо от того, было ли исследование завершено по протоколу или прекращено досрочно. Обязательному переводу на русский язык подлежит раздел «Кратк...

