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IIpo0sieMbl 3 THYECKOU IKCIIEPTU3HI KIUHUYECKUX
uccjaeaoBanum B PP

IIpaBoBbIE
Metoauueckue
OpraHu3alMOHHbIC

B03MOXXHOCTH TETUTUMHOTIO PCIICHUA



IIpaBoBbI€ OCHOBbBI 3THYECKOU IKCIIEPTU3bI

* XenbCHUHKCKad Aekinapauus BMA

* KOHBEHIIMA 110 3aIMTE MPaB YE€JIOBEKA U YEIIOBEYECKOTO
TOCTOMHCTBA NPUMEHHUTEIBHO K OMOJIOTUH U MEUIIHE

(CrpacOypre, 1996 r.)
* DenepanbHbIN 3aKOH «O JEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX)



MeToanueckne 0CHOBBI A TUYECKOM IKCIIEPTU3HI

MexayHapoIHbIEe STUYECKUE TPaBrjia OMOMEIUIIMHCKUX
UCCJIEIOBAHUN C BKIrOUeHUEM Jronen CoBeta MexIyHapOaHbIX
opraHu3aiui 1mo meauiuacko Hayke (OKenena, 1993 1)

Pekomennanmu EBpOIIEHCKOTO 3TUYECKOTO KOMUTETA
EBponeiickoro ®opyma GCP (bptoccens, 1997 r)

PykoBojicTBa Jj1s1 pa0OThl KOMUTETOB 110 ATHUKE, IIPOBOISIIINX

AKCIIEPTU3y OnoMenuuuHCcKux ucciaeaopanui (BO3, XKenena,
2000 1)

NHCcniekTupoBaHuE U OLIEHKA IIPOBEJICHUS dTUYECKOU
skcneptusbl (BO3, 2002 ).



IIpaBoBbIe OCHOBBI 3THYECKOM IKCIIepTH3bLI B Poccuu

OcCHOBBI 3aKOHOJ1aTeNIbcTBA PD 00 0XpaHe 310pOBbs I'paXk/iaH
(TpedyeT MHPOPMHUPOBAHHOIO COTIACHUS CYOBEKTOB — CT. 43)

denepanbHbIi 3aK0H «O JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBAX» (TPEOyeT
MTOJIOKUTEIBHOIO penreHnss KoMuTeTa 1o 3TuKe rnpu
denepaibHOM OopraHe KOHTpoJis kadecTBa JIC)

HamonanwsHben cTangapt Poccurickon Oenepannu «Hagmexarmas
kimHu4deckas npaktuka» (I'OCT P 52379-2005) (Tpedyet
0JI00pEHUS HE3aBUCUMOT'O KOMUTETA IO ATHKE IIpH 1r00bIX K1)

Pacnopsbkenne BAK «O nopsiake npoBeeHus OMOMETUIIMHCKHX
uccnegoBanuii y uenoeka» (bromnerens BAK, 2002, Ne 3)

(TpedyeT 0J100peHHUs HE3aBUCUMOT0 KOMUTETA 10 ATUKE MPU
mo0b1x KH)

[Ipuka3z ot 19 urons 2003 . N 266 «O0 yTBEpKICHUU MPaBUII
KJIMHUYECKOU NPAKTUKU B Poccurickon denepanny

[Ipuka3 Poc3npaBuanzopa ot 17 aBrycra 2007 r. N 2314-11p/07 «O
KOMUTETE MO ITHUKE



IIpo0sieMbl ¢ MIPaBOBOM OCHOBOM

denepalbHbIN 3aK0H «O
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTBAX)

(ct. 37):

«...Pemenue o IMPOBCACHHUHN KIIMHUYCCKUX

VICCIIEIOBAHUM ... IPUHUMAETCS
dbenepaibHBIM OPraHOM HCTIOTHUTEIbHON
BJIACTH. .., HA OCHOBAaHHH CJICTYIOIINUX
JIOKyMEHTOB:

...2) TIOJIO)KUTEIIBHOTO 3aKJIIOUEHUS
KOMMTETA MO0 ITHUKe NpH (PenepaibHOM
opraHe MCMOJHUTEJIbHOM BJIACTH, B
KOMIETEHIIUIO KOTOPOTO BXOJUT
OCYUIECTBJIEHUE rOCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJIS U HaJ30pa B cpepe oOpalneHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJNICTB...»

(Tot >xe moaxon — B nmpoekTe 3akoHa «00

ooparmienuu JICy»)

XeJIbCUHCKAs JIeKIapalus
BMA (m. 15):

«Ilepen HayaoMm ucciie10BaHUsA
POTOKOJI JOJKEH OBITh HAIIPaBJICH
IU1sl PACCMOTPEHUS,
KOMMEHTHPOBAHMSI, PEKOMEH 1Al 1
0J100peHHUs B KOMUTET I10 3THKE.
Takoid KOMUTET J0JIKeH ObITh
HE3aBHUCHUM OT MCCJIeI0BATEIs,
CIIOHCOPA U JII000I0 HHOTO
HEYMECTHOI'0 BJIMSIHMSL. . >,



Poccunckoe 3aK0HOIATEIABCTBO (nocie orversi ct. 16
0303I)

Komurer mo 3tuke npu @eaepajbHOM OpraHe
KOHTpoJIA KauecTtBa JIC:

ENMHCTBEHHBIN JIETUTUMHBIN JJIS Pa3pEIIUTEIbHON
CUCTEMBI

AccoluupoBaHHbIN (HE HE3aBUCHUMBbIH )
Emy He TpeOyercsa B3anmoeiictue ¢ JIDK
He paccmarpuBaer KU, kpome JIC



MeToau4eckue mpoodaemMbl

* V pa3Hbix OK moaxoabl K OLEHKE OTIMYAIOTCS
* Pazmuunas crpykrypa u npoueaypsl (COIlbn)

* PazanyHbie cIOCOOBI MPUHSATHUS PEILICHUN

[IpoOneMsl HHU3allUOHHBIC
[IpoOsieMbI KaueCcTBa SKCIEPTUBHI



IIpo0iiemMa KauecTBa 3 THYECKON IKCIIEPTU3BI

* PasnuyHOE Ka4uecTBO IKCIICPTHUI3bI

* BO3MOXHOCTB JUIIICHHBIX 000CHOBAaHUS PEIICHUN 1
PEKOMEHJALIMU

* OTCYTCTBHE MEXAHU3MOB MEHEKMEHTA Ka4eCTBA
(aymur)

KadecTBO 3THYECKOM IKCIIEPTU3BI BJIUSIET
HAKA4YeCTBO JOKYMEHTOB, B yacTtHocTH, UCII



Oprasm3anuoHHbIE NMPOOIEeMBbI

* ITox Bompocom cMmbIci pekomenaanun JIDK,
IIOCKOJIBKY MPO0JIEMa — B UX pean3aluu

* Hexemanue CrioHCOpPOB 00Cy:kaarh 3aMedanus JIDK
IpHu Hanu4un ogoopenuss GOK

* IIpuopurer pakTOpa BpEMEHM U 3aTpaT Ha
3TUYCCKHUMHU IPUHIIUIIAMU



BapuaOeabHocTh 3aKka0yenuin IK

1

BapI/IaHT

1



CEEL RAKITIOYEHHUE
/ 3anyck K/
> kcnepTtnsa B POK >> SKC”ﬁngysaB >

\ T_.l L j_.l

Oxkomno 40 gueit + Oxkomno 40 gueit
I3MEHEHHU
[1OIIPABOK




IToapoOHOE pyKOBOJCTBO MO (hopMaTy 3asiBOK M JOKYMEHTAIIUM, IPEACTABIISIEMbBIX
IIPU XO/IaTaliCTBE O BEIHECEHUH 3aKIFoueHUsT KoMuTeTa 1mo 3TUKEe B OTHOIIICHUH
KIIMHUYECKUX UCIBITAHUH JICKaPCTBEHHBIX IIPEMapaToB I JICUCHHS JTFOICH
(yrBepxkaeHo EBpomneiickoit komuccuen B ampesie 2003).

«.. .FOCYI[apCTBa-‘IJ'ICHI)I AOJIZKHBI ITPUHATH MCPBI C LICJIBIO oOecrneueHUs
HaJIM9KA B IIPCACIIAX KAKIOTIO OTACIIBHOI'O IroCyaapCTBaA-4JICHA EC
C¢CANMHCTBCHHOI'O MHCHUSA Komurera 1o 3:TuKke OTHOCHUTEIIBHO
IpeajaracMbIiX HMCHBITAHUN B HECKOJIBKHUX MCIUIMHCKHUX IICHTPAX, oe3
HCK/IIOYCHHA BO3MOKXKHOCTH €TI0 OTKJIOHCHHS B OIIPCACIICHHBIX MCCTAX.
Hpouez[ypbl N MCPBI, IPUMCHACMBIC IJISA JOCTHIKCHUS OTOI'0 CANHOI'O
MHCHUA, HAXOAATCA BHC KOHTCKCTA JadHHOT'O PYKOBOACTBA...».

JIDK umeert npaBo Ha COOCTBEHHOE MHeHMeE!



Bo3MoxKHbIE pelneHus

JlokanbHbIE BEPCUH

Pabora 9K ¢ BpauaMH-HUCCIICA0BATEISIMHU
Nuadopmuposanue PI 060 Bcex BoTymax?
BripaOboTKa KOHCEHCYCHBIX BEPCHUI?

Biaumoneticteue JIDKoB?

HeoOxogumo o0Cy:k1aTh U UCKATh IIyTH
penIeHus !



baarogapro Bac 3a BHuMaHue!



