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IMoso:xenne 06 ITHIECKOM KOMHUTETE
00J1aCTHOr0 rocy1IapcTBEHHOr0 0I0I’KETHOT0 YUpesKIAeHHsI 3{PaBOOXPaHeHH sl
«KocTpomckasi o61acTHas KanHU4Yeckasi 6onbHuna umenn Koposaesa E.W.»
(OI'bY3 «KOKB nmenu Kopoaesa E.N.»)

1. O0mue moJIoKEeHU s

1.1 DTudeckuii KOMHUTET CO3HAETCS C LEJbI0 JITUYECKOrO PEryJIMpOBaHUS
__OTHOILIEHUM, BO3HUKAIOIMX B CBSA3M C 3aIMTOM JOCTOMHCTBA U MHIMBHUIYaJIbHOM
'ﬁ‘en'ocmocm YeJioBeKa, OCHOBHBIX IpaB M CB0OOOJ manueHTa (HUCHBITYeMOro), a
TakxKe Uil obecriedeHus coOMoaeHns] MpodhecCuOHANbHBIX CTAaHAAPTOB OKa3aHMSI
MEIMIIMHCKOW, (apMalleBTUYeCKOM M CAHUTAPHO-TMTMEHUYECKOM MOMOIIM U
~ NpoBeJieHHs. OMOMENMIMHCKHMX HCCIENOBAaHUA C ydYacTHEM HYeloBeKa U/ WITH

. KHUBOTHOTO.

1.2 OCHOBHBIMH TNPUHIUIIAMHU JAESITETBHOCTH ODTHYECKOr0 KOMHTETa C LEJbIO
3alIUTHl YeJIOBeKa OT BO3MOXKHBIX HETAaTHBHBIX IOCIEICTBHHA INpPH IMPOBEIECHUU
HMCCJIEIOBAaHUS SIBJISIOTCS:
V' cobmogenue MOPaJILHO-3TUYECKIX HOPM U HOPM OOIIIECTBEHHOMN MOpaiy;
co0uiro/IeHre TPUHLIAIIOB I'YMAHHOCTH;
HE3aBUCUMOCTh CYXICHHIA;
co0roieHre KOH(DUIEHINATFHOCTH MTOJTy4eHHOU HH(OpMaIny;
coOTI0IeHre HOPM PO eCCHOHATIBHOM 3TUKH;

v/ HeJlomylleHHe KOHMDINKTA HHTEPECOB
1.3 Oruueckuit komurtet npu OI'BY3 «kKOKbB nmenu Koponesa E.WN.» sBnsercs
HE3aBUCHMBIM OpraHOM, CO3[laHM€ KOTOPOr0 HWHMIMHMPOBAHO U YTBEPXKIEHO
* rnasubM BpadoM OI'BY3 «KOKB umenn Koponesa EJ.» (mpukasst Ne ot
2020 r., Ne oT : .2020 r.) A5 OCyLIECTBICHHUS

2NN XK

KOHTPOJISI 32 COOJIIOZICHWEM JTHYECKMX HOPM U MHTEPECOB YYaCTHUKOB
OMOMEIUIIMHCKUX W AWCCEPTAllMOHHBIX MCCIeOBaHUM, MPOBOAUMBIX Ha 0Oaze
OI'BY3 «KOKB wumennu Kopomera E.M» u kadenpax yd4eOGHBIX 3aBeeHHUl,
pacnionoxenHbix Ha 6aze OI'bBY3 «KOKDB wumenu Koponesa E.M.», pemenus
MOPaIbHO-3THYECKUX MPOOIJIeM, BO3HUKAIOIINX IIPY MPOBECHUN MCCIEI0BAHUMN B

y



~ COOTBETCTBUM C I'yMaHHBIMH MPHUHIUIIAMH, IPOBO3IIAIEHHBIMUA MEXTyHApPOIHEIM
COOOLIECTBOM, [P 3TOM WHTEPECH! YEIOBEKA UMEIOT TIPUOPHUTET HAJl HHTEPECAMU
00IIeCTBA WM HAYKH.

1.4 B cBoeit pabore ITUYECKUH KOMHUTET PYKOBOJICTBYETCS CIIEIYHOIIMMU
HOPMaTUBHBIMH JIOKyMEHTaMH:

v
v

v

Konctutyuus Poccuiickoit @enepanuu;

®enepanbHbiM 3ak0HOM Ne 61 «OO0 obpallieHuH JeKapCTBEHHBIX CPEICTB»
ot 12.04.2010 r.;

IIpuxazom MuHucrtepcTBa 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoit @emepanmu Ne
200 «OO6 yTBepXAECHMHM AIMUHUCTPATUBHOIO perjaMeHTa MHHHCTEPCTBA -
3napaBooxpaneHuss  Poccuiickoit ~ ®Depepauuu MO MOpPeIOCTaBICHUIO
rOCyJapCTBEHHOM YCIYyrMW MO BblJaye pa3pelieHduss Ha TMpOBeJeHUe
KIMHUYECKOTO  HCCIIeIOBaHMS  JIEKAPCTBEHHOTO  Mpemapara s
MeIUuUMUHCKOro nmpuMeHeHus» ot 19.01.2018 r.;

HanuonaneusiM  cranmaprom ['OCT-P  52379-2005  «Hapnexamas
KJIMHAYEeCKas IPaKTUKay,;

Pexomenpmanusamu Bricieln ArtrecranumonHoid Kommccunm «O mopsinke
npoBeJeHusT OMOMETUIIMHCKUX HccienoBaHui y dyenoBekay (brosrereHsb
BAK, 2002, No 3);

@enepanpHbiM 3aKk0HOM Ne 323 «OO6 ocHOBaxX OXpaHbI 3I0POBbsl I'paX/iaH B
Poccuiickont ®epepaunn» ot 21.11.2011 r. B akTyansHON pegakLny;
ITpaBunamu GCP (good clinical practice (Hamiexamas KIMHUYECKAS
npaktuka)), GLP (good laboratory practice (Hamnexaras JiabopaTopHas
npakTtuka)), GSP (good service practice (Hammexamas TpaKTHKa
XpaHeHHUs));

Pemenne Coera EBpasuiickoit Dxonomuueckodt Komuccuu Ne 79 «O6
YTBEPXKACHUYU IPaBUI HAAJIeKALEeH KIMHUYECKON NpakTUky EBpasuiickoro
Oxonomuueckoro Coroza» ot 03.11.2016

Pemenue CoBera EBpaszmiickoit DxoHomuueckoir Komuccuum Ne 29 «O
IpaBWIax MPOBEAEHUS KIIMHUYECKUX U KIMHUKO-1a00paTOPHBIX UCTIBITAHUN
(uccrnenoBanuil) MeIMIMHCKUX u3Aenuit» ot 12.02.2016

«IIpoBeneHne Ka4yeCTBEHHBIX MCCIEIOBAaHUM IO OMOIKBUBAJIEHTHOCTU
JIEKapCTBEHHBIX  CpPEJACTB. MeToaudyeckue ykazaHus» (yTBEPXKIEHBI
Mumnznpasconpa3zsutusi PO ot 10.08.2004)

XenbCUHCKOM Neknapanuei Becemuprnoit Menumunckoi Accounanuu 1964
I. ¥ ee NOCIeAYIOIINX peaaKInii;

IIpukazom MunucrepctBa 3apaBooxpaneHus Ne 200H «OO0 yTBepxIeHUHU
IIPaBUJI HAJIeXKAIEW KIMHUYECKOU IPAKTUKU»



v' ®enepanbHbiM  3akoHOM Ne 152 «O nmepcoHalmbHBIX JaHHBIX» OT
27.017.2006r;

v  TOCT P UCO 14155-2014 «Knunuyeckue uccienoBanusa. Hajmexammas
KJIIMHUYECKasl TPaKTUKa»

v' Tlpukazom Mumnsapascorpassutust PO Ne 753 «O6 yTBep)KIeHUH MOpsAKa
OpraHu3allid M TMPOBEJEHUU ITUYECKOW IKCIepTusbl. Bo3MoxxHOCTH
MPOBECHUS KIIMHUYECKOTO UCCIIEIOBAHMS JICKAPCTBEHHOI'O IIpernapara JJist
METUITMHCKOTO NPUMEHEHHUSI M (OPMBI 3aKJIIOUE€HUs] COBETa IO ITHUKE» OT
26.08.2010r.

v\ JIpyrMMHU JeMCTBYIOIIUMH MEXIYHAPOIHBIMH HOPMATHBHBIMH aKTaMH |
aktamu Poccuiickoii ®epepauuu, OTHOCSUIUMUCS K JI€SITEIbHOCTH
ATUYECKHX KOMHUTETOB M IPOBEACHUIO KIMHUYECKUX MWCCIENOBAaHUM, a
TaK)X€ HACTOSIIUM IIOJOXXKEHHEeM M CTaHJApTHBIMU OIE€pallMOHHBIMU
npouenaypamu (COII).

2. 3ajauyn DTHYECKOro KOMHTETA

2.1 DTuueckas SKCIepTU3a NPUMEHEHHS YTBEPKICHHBIX U MOPSAIKA PUMEHEHHSI

HOBBIX METOJOB JIEUeHHs, [UATHOCTUKM M NPOQUIAKTHKH, HCIBITAHUM
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, OMOJIOTMYECKH AKTHUBHBIX IIpernapaToB, MEIULUHCKOM
TEXHUKH;

2.2 DTtnyeckas 3KCIepTH3a HayYHO-UCCIIEN0BATEIbCKUX IPOEKTOB, 3allKTa IIPaB U
3/I0POBbSl HCIIBITYEMBIX, KOHTPOJIb 3a COOJIOJEHHEM 3TUYECKMX HOPM IIpH
IPOBEICHUN KIIMHUYECKUX UCCIIeJOBAaHUMN JIeKapCTBEHHBIX CPECTB;

2.3 3THYecKas SKCIIepTH3a HOPMATHBHBIX ¥ METOAMYECKUX JOKYMEHTOB B 00J1acTH
_OXpaHBI 37I0POBbs IPAK/IaH ¥ MPAKTUKK WX PUMEHEHHUS;

2.4 sTHdecKasl SKCIEpPTH3a YTBEpXKIEHHBIX M pa3pabaThIBAEMBIX CTaHIAPTHBIX
OTlepallMOHHBIX IPOLEIYP

: 3. CocTaB u nNOpsAOK padboThl ITHYECKOI0 KOMHUTETA

3.1 Druueckuii komurer OI'BY3 «KOKB umenu Koposepa» BKIIOYaeT He MeHee 5
CHEIUAIMCTOB: TpeceaaTeslb ITUYECKOrO0 KOMUTETa, OTBETCTBEHHBIN CEKpeTaphb
DTHUYECKOT0 KOMHTETa, WIEHBl JTHUYEeCKOro Komutera (ydeHele, Bpauu). llpum
HEOOXOAMMOCTH DTHYECKMI KOMUTET MOXET TIPUBJIEKATh K paboTe HE3aBUCUMBIX
| “‘é‘i‘céhépTOB 1 roprcta (6e3 mpaBa roJIoCyroIIero rojuoca);

3.2 Bacemanus DTHYECKOrO KOMHTETa MPOBOISATCS He pexe 1 pasza B 4 mecsua.
Unensl DTHYECKOTO KOMHTETa OIOBEIIAIOTCS O BPEMEHM U MECTe 3aceJaHus
OTBETCTBEHHBIM CEKpeTapeM WX IpejaceaaTreneM DTHUEeCKOro KOMUTETa;

3.3 Bce noppazmenenus OI'bY3 «KOKb umenu Koponesa E.M.», a Taxxke
Kadenpsl yueOHBIX 3aBefieHu, pacnonoxeHHbIX Ha 6aze OI'bY3 «KOKb nmenu



" Koponepa E.M.» mepen HayaqoM KIMHWYECKMX MM WHWIMATHBHBIX HayYHBIX
UCCIIEIOBAaHKi, B TOM YHCJIE UCCIIEIOBaHUN OMOJIOTMYECKH aKTUBHBIX BELIECTB,
JIEKapCTBEHHBIX CpEJICTB, TEXHOJOIMH, MEIULMHCKOW TEXHMKH, MaTepHajoB H
U3JENUI  MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYeHWs] C MPUBJICUEHUEM JIOJEH B KayecTBe
CcyOBEKTOB HCCIeNOBaHUM 00s3aHbl mojaBaTh B OJthueckuit komurer OI'bY3
«KOKbB umenu Koponesa E.W.» Bcio TpeOyemylo B COOTBETCTBUH CO CTaHIapTHON
omepaioHHoi mpouexypoir Jtudeckoro komurera OI'BY3 «KOKDb wumenu
Koponesa E.M.» poxkymeHTanuio A IPOBEIEHUS HE3aBUCUMOM OJTUYECKOMU
SKCIIEPTH3BL;

3.4 MW3yueHue JIeKapCTBEHHBIX CpPEACTB, pPa3pelleHHbIX K INPUMEHEHHIO B

Poccuiickoit ®enepauiud B pamMKaxX HAy4YHOI'O HCCIEIOBaHHS, TAKXKE JIOJDKHBI
IIPOUTHU ITUYECKYIO IKCIIEPTHU3Y;

3.5 Marepuaibl, IpeacTaBisSeMble K PaCCMOTPEHMIO, AOJDKHBI OBITH TOIAHBEI B
‘DTUUECKUi KOMHMTET He IIO3JHEE, YeM 3a HENeTI0 10 OYepeTHOro 3acemaHHs
Komurera;

3.6 B mpomecce wuccienoBaHusi OTuueckuil Komurer mepuoaMyYecKH

s ‘~;:PifaC‘CManI/IBaeT JOKYMEHTAIUI0 C IIEJ,CTOTOI\/’I, 3aBUCSINEH OT CTEINEHU puckKa,

KOTOPOMY TIOJIBEPraroTCsl UCIBITyeMble, HO He peke OJHOro pasa B rox. Ilpu
JIOJITOCPOYHBIX MUCCIIEJOBaHUAX JTHYECKUH KOMHUTET BIIpaBe TPeOOBATh UTOIOBBIN
rOZ0BOM OTYET OT KaXKIOT0 KOHKPETHOI'O IIEHTpa 10 JAHHOMY HCCIIEIOBaHUIO;
3.7 DOruyeckud KOMHUTET TMOJy4aeT HHPOpMALMIO O BCEX CEephEe3HBIX
HeXeNaTeNbHBIX SBICHISX, IPOU30LIEIINX B KOHKPETHOM IIEHTPE C ONMCAHHEM
CEPBE3HBIX HEXXENIATEIbHBIX SBIEHUSIX B pPasyMHbIe CPOKH (IIpH HEOOXOIMMOCTH
CPOK MOXXET OBITH OTOBOpPEH 0C000);
3.8 DTHuecKMi KOMHTET IOJy4aeT M pacCMaTpMBaeT Ha CBOMX 3acelaHUsIX
':HH(bopMaumo 000 BCeX M3MEHEHMSX MPOTOKOJA, UHGOPMUPOBAHHOIO COINIACHS,
OpOIIIOPBI UCCIieIoBaTeNsl, TPOOIEMHBIX CIy4asx C MalMeHTaMH U T..I.
3.9 DTUYECKHI KOMUTET MPAaBOMOYEH NMPUHUMATh PelleHusl IpU MPUCYTCTBUU Ha
3aceganuu 6onee 50% ero unenos (50%+1);
3,10 Eciiu wieH DTHYECKOro KOMHTETa SIBISETCS TVIABHBIM HCCIIe0BaTeleM MU
COMCCIIEIOBATEeNeM, €ro TojoC TpPMHUMAEeTcsl KaK COBENIATENbHBIA U B
T'OJIOCOBaHUM HE Y4aCTBYET;
3.11 DTuyeckuii KOMUTET PacCCMATPUBAET BONPOC O MPOBEINECHHH KIMHUYECKOTO
MCCIEZIOBaHMS B YCTaHOBJIEHHBIE CPOKH M JaeT MHMCBMEHHOE 3aKIIOYEHHE C
yKa3aHWEM Ha3BaHMS MCCJIEJOBAHMS, PACCMOTPEHHBIX JOKYMEHTOB U JIaThl
- 3aceaHusl DTUIECKOTrO KOMHUTETa, C OJTHUM U3 CIEAYIOIINUX PEIICHUN:

v 0700puTh MPOBEIEHHE KCCIeOBaHus Oe3 3aMedaHuii;



v' 0J00pUTH MPOBEJEHNE WMCCIIENOBAHUS ¢ HECYIIECTBEHHBIMHU 3aMEYaHHUSIMH,
II0CJIe YCTpaHEHHs KOTOphIX Bhimucka o pemeHun DTUYECKOro KOMHTETA
MOXeT OBITh BbIJJaHa 0€3 TOBTOPHOTO PACCMOTPEHUS;

v/ BHECTH W3MEHEeHHs B [IPOLEIYPHI ¥ MaTephalbl NCCIIeN0BaHHUA (C YKa3aHUEM
HEOOXONMMBIX HM3MEHEHMIH) M BHOBb IIPEJCTABHTH MAaTEpUaIbl IO
IIJITAHUPYEMOMY HCCJIE0BaHUIO HAa paCCMOTPEHUE DTUYECKOT0 KOMUTETA;

v/ OTKa3aTh B pa3pelleHMHd Ha IPOBEIEHHE MCCIENOBAHUS C YKa3aHHEM
IIPUYUH OTKa3a;

v/ OTMEHHUTH JaHHOE paHee paspelleHre Ha IPOBeIeHUe HCCIIeIOBAHMSI.

3.12 Ortuyeckwii KOMHUTET IPOBOIAHUT  OKCIEPTHU3Y, YTBEPKIECHHBIX M -
i)a3pa6aTLIBaeMLIX CTaHAapTHBIX onepanuoHHbeIX npoueayp B OI'bY3 «KOKbB
nMenn Koponesa E.J.», Ha cOOTBETCTBHE 3TUUECKUM M [IPABOBBIM HOPMaM U J1aeT
IIMCBMEHHOE 3aKTIOYeHME C yKa3aHWeM Ha3BaHUsSI CTAaHIapPTHOM OlepalrOHHOM
TPOLEAYphl, PAaCCMOTPEHHBIX JOKYMEHTOB M JaThl 3acefaHus DTHYECKOTrO
KOMHUTETA, C OJJHAM U3 CJIEAYIONIUX PEIeHHM:

v' 000pUTH CTaHIAPTHYIO ONIEPALMOHHYIO IPOLENYpY 63 3aMeyaHHir;
v\ 000pUTH CTaHAAPTHYIO OIEPALMOHHYIO MPOLEAYPY C HeCyIeCTBEHHBIMH
3aMeYaHusIMM, TI0CJIe YCTPaHEHHsI KOTOPBIX OHA MOXKET OBITh yTBep KeHa Oe3
" [OBTOPHOT'O PACCMOTpPEHHUSI;
v/ BHECTH H3MEHEHHs B CTaHIAapTHYIO ONEpalMOHHYIO Hpoueaypy (c

yKa3aHMeM HeoOXOIUMBIX U3MEHEHHUI) ¥ BHOBH MTPEICTABUTh MATEPUAIIBI HA
paccMOTpeHue ITUYECKOTro KOMUTETA,
v OTKa3aThb B YTBEP)KJEHHH CTAHIAPTHOM ONEPALMOHHON IIPOLEIYPhl C
yKa3aHHeM MPUYHH OTKa3a,
v/ BPEMEHHO I[PUOCTAHOBUTH JEWCTBHE CTAaHAApPTHOM  OIepaIrMOHHON
IPOLETYPhI 10 BHECEHMS M3MEHEHUM U BHOBB IIPEJCTaBUTH MaTepHallbl Ha
- paccMOTpeHue DTUYECKOTr0 KOMUTETA,
v/ OTMEHHTbH paHee YTBEP)KIEHHYIO CTaHIaPTHYIO OINEPAlMOHHYIO IPOLELYPY
C YKa3aHUEM NPUYUH OTMEHBI
3.13 . DTuyecKnii KOMHUTET NPOBOJUT IKCIIEPTU3Y AMCCEPTALMOHHBIX PaboT, Ha
. COOTBETCTBUE 3TUYECKUM U NPABOBBIM HOPMaM U JaeT IIMCbMEHHOE 3aKIIFOUEHHUE C
C OJIHHM 13 CIIeAyIOINX PelIeHUH:

0JI00pUTH NIPOBEICHUE HCCIIEIOBaHMUS O€3 3aMevaHuii;
v' 0JI00pHUTH MPOBEJIEHUE MCCIIENOBAHUS C HECYLIECTBEHHBIMHU 3aMEYaHHUSIMH,

II0CJIE YCTPaHEHHUs] KOTOPhIX Briucka o pemieHHMH DTHYECKOT0 KOMMTETA
MOXET OBITh BbIlaHa 03 ITOBTOPHOTO PACCMOTPEHHUS;

v/ BHECTH H3MEHEeHHs B IIPOLIEAYPHI U MaTepHasIbl KCCEN0BaHMs (C yKa3aHHEM
HeOOXOJMMBIX H3MEHEHUH) U BHOBb IPEACTABUTH MAaTE€pPHalbl IO
IJIAHUPYEMOMY MCCIIEJOBAHUIO HA PACCMOTPEHUE DTUIECKOTO KOMUTETA,



v/ OTKa3aTh B pa3pellieHWHd Ha MPOBEIEHHE WCCIENOBAHUS C YKa3aHUEM
IIPUYMH OTKa3a;

3.14 DTHYecKuii KOMUTET ITPOBOIUT IKCIEPTH3Y OPUTHHAIBHBIX PaboT ISl mevaTu
B PELIEH3UPYEMbIX M3aHMUSIX HA COOTBETCTBUE 3TUYECKUM U MPAaBOBBIM HOPMaM U
JaeT MUCbMEHHOE 3aKII0YEHNE C OJHUM U3 CIIEIYIOLIUX PEILIeHU::

v\ 000pUTH  TNpOBEJEHHE OPUIMHAIBHONH  paboTel Ui  TeYaTd B

peleH3UpyeMbIX U3JaHMsIX Oe3 3aMevaHuni;

v/ om00OpUTHh TMpOBeJE€HHE OPUTMHANBHONW  paboThl sl IedYaTd B
peLEH3UPYyEeMbIX H3JAaHUAX C HECYIIeCTBEHHBIMU 3aMEUaHMSIMM, I0CIe
yCTpaHeHHsI KOTOPBIX BEIMHMCKa 0 pelmeHuy DTHUYECKOr0 KOMUTETa MOXKET
-OBITH BBIZJaHa O€3 TOBTOPHOT'O PaCCMOTPEHMS; :

v/ BHECTH M3MEHEHHs B MPOLEIyPhl M MaTepHalbl HCCIIEeIOBaHUs (C yKa3aHUEM
HEOOXOJMMBIX HM3MEHEHMH) M BHOBb IPEACTaBUTh MaTepUalbl I10
TUTAHUPYEMOMY HCCIIeIOBAaHUIO HAa pACCMOTPEHHE DTUYECKOr0 KOMUTETA;

v/ OTKa3aTh B pa3pellieHuH Ha MPOBeieHHe OPUTMHAIBHOM paboThI IS 1e4aTH
B pelLieH3UPYEMBIX M3IaHUSX C yKa3aHUeM IIPUYUH OTKa3a,

v/ opurdHajbHas pabOTHI IS MeYaTH B pelleH3UPYEMbIX U3/IaHUIX He TpeOyeT
0JI00peHUs DTUIECKOT0 KOMUTETA

- 3.15 DTuyeckuil KOMHUTET B TeUeHHE 7 JHEW IOCIIE TIPUHATUS COOTBETCTBYIOIIETO

pelleHns] M0 KIMHUYECKOMY HCCIEIOBAaHMIO HU3BellaeT HCCiefoBaTeleH,
crorcopa u rnaBHoro Bpaua OI'BY3 «KOKBb mmenu Koponesa E.M.» B
ITUCEMEHHOM BHJI€ O MPUHSATOM PEILIEHUH.

: 3.16 DTrueckuil KOMUTET B T€YEHHE 7 JHEH I0CJIE NPUHATHS COOTBETCTBYIOILETO
g pelIeHus 10 CTaHAAPTHOW OIepaliMOHHOW MpPOIeAype W3BEIAeT IIaBHOIO
Bpaua OI'BY3 «KOKb wumenu Koponesa E.M.» u pa3paboTyvkoB B
ITUCBMEHHOM BH/JI€ O MPUHSATOM PELLEHUU.



