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Нормативные ссылки 

1. Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 11 декабря 

2020 года № ҚР ДСМ-248/2020 - Об утверждении правил проведения 

клинических исследований лекарственных средств и медицинских 

изделий, клинико-лабораторных испытаний медицинских изделий для 

диагностики вне живого организма (in vitro) и требования к клиническим 

базам и оказания государственной услуги Выдача разрешения на 

проведение клинического исследования и (или) испытания 

фармакологических и лекарственных средств, медицинских изделий;  

2. Кодекс Республики Казахстан от 18 сентября 2009 года № 193-IV «О 

здоровье народа и системе здравоохранения»; 

3. Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 23 октября 

2020 года № ҚР ДСМ-151/2020 - Об утверждении Положения по 

Центральной комиссии по биоэтике; 

4. Регламент (EU) № 536/2014 Европейского Парламента и Совета от 16 

апреля 2014 г. о клинических исследованиях лекарственных препаратов 

для медицинского применения и отменяющий Директиву 2001/20/ЕС; 

5. Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств" от 

12.04.2010 N 61-ФЗ; 

6. Приказ Минздрава России от 29.11.2012 N 986н (ред. от 30.04.2020) "Об 

утверждении Положения о Совете по этике" (Зарегистрировано в 

Минюсте России 07.02.2013 N 26897); 

7. Приказ Министра здравоохранения и социального развития Республики 

Казахстан от 28 апреля 2015 года № 293 «Об утверждении стандартов 

государственных услуг в сфере фармацевтической деятельности»; 

8. Приказ Министра здравоохранения и социального развития Республики 

Казахстан от 29 мая 2015 года № 416 «Об утверждении регламентов 

государственных услуг в сфере фармацевтической деятельности». 

9. Стандарт надлежащей клинической практики.  
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Обозначения и сокращения 

ВМА - Всемирная медицинская ассоциация  

ИРК - индивидуальная регистрационная карта ИС– информированное 

согласие 

КИО - контрактная исследовательская организация  

ЭК– этический комитет 

DDC - Direct Data Capture (прямой ввод данных) 

FDA - Food and Drug Administration (Управление пищевых продуктов и 

лекарственных средств; государственная структура США, отвечающая за 

качество продаваемых в стране пищевых про дуктов и лекарств) 

GCP - Good Clinical Practice (Правила проведения клинических исследований) 

GMP - Good Manufacturing Practice (Правила производства лекарств) 

ICH - International Conference on Harmonization (Международная конференция 

по гармонизации) 

ICH GCP - ICH Harmonised Tripartite Guideline for Good Clinical Practice 

(Международные гармонизированные трехсторонние правила проведения 

клинических исследований) 

IRB - Institutional Review Board (наблюдательный совет учреждения)  

RDE - Remote Data Entry (система удаленного ввода данных) 

WHO - World Health Organization (Всемирная Организация Здравоохранения – 

ВОЗ) 
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Введение 

Во время быстрого роста фармацевтической индустрии в конце XIX – 

начале XX веков стал вопрос об актуальности изучения эффективности и 

безопасности новых лекарственных средств. В первой половине ХХ века не 

осуществлялся контроль за лекарственными средствами государственными 

учреждениями, клинические исследования были низкого качества, 

проводились «бесчеловечные эксперименты над людьми» и за это 

расплачивались миллионы больных своим здоровьем, жизнью и даже 

здоровьем своего потомства.  

Так, в 1935 году в США были введены в клиническую практику 

сульфаниламидные препараты, которые имели большую эффективность в 

борьбе с инфекциями. В 1937 году компания-производитель «M. E. Massengill» 

выпустила жидкую форму этого лекарственного средства для детей. В 

качестве растворителя был подобран диэтиленгликоль. За счёт успеха первого 

сульфаниламида и погоней за прибылью не было проведено исследований 

даже на животных. После поступления лекарственного средства в продажу 

стало известно о смерти 8 детей и 1 взрослого из-за применения данного 

лекарственного средства. В кратчайшие сроки он был изъят из продажи, 

однако, за это время он уже унёс жизни 107 человек, большинством из которых 

были дети. 

В 1959-1961 годах произошла известная всемирная «катастрофа», 

связанная с лекарственным средством «Талидомид». После применения 

данного лекарственного средства дети рождались с врожденной аномалией 

развития – фокомелией. В мире насчитывалось около 10000 таких больных. 

Это стало поводом к написанию всеобъемлющих правил и требований 

клинических исследований. 

Общественность и государство поняло, что производство и применение 

лекарственных средств должны находится под строгим контролем. Изучение 

эффективности и безопасности новых лекарственных средств необходимо 

проводить стандартизировано и беспристрастно. Выводы клинических 

исследований должны основываться на объективных наблюдениях, а не на 

мнение пусть даже ведущих специалистов в своей области. И, конечно, сами 

клинические исследования обязательно должны носить гуманный характер. 

В течении 60-х годов ХХ века во многих странах Европы стали вступать 

в силу законы, касающиеся сферы обращения лекарственных средств. В 1964 

году была выпущена первая редакция Хельсинкской декларации Всемирной 

медицинской организации, которая получила название «Good Clinical 

Practice».  

К настоящему времени в медицинской практике большее предпочтение 

отдается лекарственным средствам с достоверной доказательной базой. В 

основе доказательной базы всех лекарственных средств лежит только 

проверка их эффективности и безопасности в клинических исследованиях.   

Клинические исследования лекарственных средств являются одним из 

самых главных этапов изучения лекарственных средств. Предсказать действие 
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новой субстанции на основании только экспериментов на животных 

невозможно. Фармакокинетика и фармакодинамика у человека отличается от 

фармакокинетики и фармакодинамики даже от ближайших родственников 

человека – обезьян. Поэтому клинические исследования проходят на 

организме человека и несут научную, практическую и социальную 

значимость, они влияют на жизнь и здоровье широкого круга людей, 

принимающих лекарственные средства. На основании данных, полученных в 

ходе клинических исследований, принимается решение о регистрации 

лекарственного средства или отказе в регистрации.  

Проведение качественных клинических исследований, в первую 

очередь, обязательно должно проходить с обеспечением прав, безопасности и 

благополучия пациентов, участвующих в нём. Это достигается при 

соблюдении требований законодательства и международных стандартов, 

регламентирующих их организацию и проведение. 

Актуальность темы 

Несмотря использование странами международных стандартов по 

проведению клинических исследований, принципы и методология проведения 

их в каждой стране отличается. Оценка порядка проведения, требований к ним 

и сравнение в Республике Казахстан, Российской Федерации и странах 

Европейского союза позволит выделить сильные и слабые стороны в нашей 

стране, и предложить улучшение для проведения клинических исследований 

исходя из мирового опыта. 

Цель дипломной работы 

Сравнительный анализ и оценка нормативной базы, регламентирующую 

проведение клинических исследований лекарственных средств, Республики 

Казахстан с мировым опытом в этом направлении. 

Данная цель достигается путем решения следующих задач:  

1. Изучить нормативные базы, регламентирующие проведение 

клинических исследований лекарственных средств, Республики 

Казахстан, Российской Федерации и стран Европейского союза; 

2. Провести сравнительный анализ порядка проведения клинических 

исследований лекарственных средств в изучаемых странах; 

3. Предложить улучшении для проведения клинических исследований 

лекарственных средств в Республике Казахстан. 

В соответствии с намеченной целью и задачами исследования были 

определены следующие методы: 

 Эмпирические методы-операции: теоретический анализ специальной, 

методической литературы по теме исследования; 

 Теоретические методы-операции: сравнение и различия нормативной 

базы, регламентирующей проведение клинических исследований 

лекарственных средств, Республики Казахстан с мировым опытом в 

этом направлении. 
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 Теоретические методы-операции: составление общего вывода из 

различных фактов и особенностей мирового опыта по проведению 

клинических исследований лекарственных средств. 

Теоретическая значимость работы 

Анализ международного опыта позволит оценить порядок проведения 

клинических исследований лекарственных средств в Республике Казахстан, а 

также применить положительные средства эффективных методик мировой 

практики и внести рекомендации полезные к применению в действующей 

нормативной базе.  
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1. Клинические исследования лекарственных средств 

 

1.1 Планирование и организация клинических исследований 

лекарственных средств  

 

Клиническое исследование – это научное исследование нового 

лекарственного средства или уже известного и применяемого лекарственного 

средства, которое проводится для оценки их эффективности и безопасности на 

людях. [1] 

Клинические исследования являются неотъемлемым этапом разработки 

лекарственных средств. На основании данных полученных в ходе 

клинических исследований решается будет ли лекарственное средство 

регистрироваться и применяться в медицине.  

Экстраполяция данных доклинических исследований на животных и на 

биологических моделях на человеческий вид возможна только в общем виде, 

а в большинстве случаев невозможна, поэтому при разработке нового 

лекарственного средства не обойтись без клинических исследований. 

Клинические исследования инициируются только после получения 

многообещающих результатов доклинических исследований, при этом 

необходимо одобрение этического комитета и уполномоченного органа 

здравоохранения страны, в которой будут проводить само клиническое 

исследование. 

Новое лекарственное средство разрабатывается в среднем 10-12 лет, а 

стоимость этого составляет около 2 млрд. долларов США и каждый год эта 

цифра увеличивается. 

По данным американской Ассоциации разработчиков и производителей 

лекарственных препаратов (PhRMA) из 10 тысяч синтезируемых молекул 

потенциальных лекарственных средств на стадию доклинических 

исследований выходят только 250 (или 2,5%). До стадии клинических 

исследований доходят 5 (или 0,05%) и только один из них может стать 

лекарственным средством и применяться в медицине (0,01%). [2] 

Доля групп лекарственные средств перешедших на этап клинических 

исследований:  

 11% препаратов - для лечения нарушений обмена веществ; 

 14% препаратов - для лечения заболеваний ЦНС; 

 15% препаратов - для кардиологических заболеваний; 

 20% препаратов - для заболеваний дыхательной системы; 

 27% препаратов - для онкологических заболеваний; 

 40% препаратов - антибиотики. 

Приведенная статистика отражает общемировую тенденцию. 

За последнее время процедуры и дизайн клинических исследований 

значительно усложнились. Количество процедур (анализов, обследований и 

т.д.) одного клинического исследования значительно возросло. Уровень 
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набора пациентов (количество пациентов, удовлетворивших все более 

жестким критериям отбора и включенных в исследование) уменьшился, при 

этом число пациентов, завершивших исследование снизилось. Длительность 

клинических исследований в связи с возросшими требованиями по 

безопасности увеличилась более чем на 70%.[4] 

Компания - спонсор, в первую очередь, определяет, что будет изучаться 

в клиническом исследовании. Задача клинического исследования 

формулируется следующим образом: «найти ответ на медицинский вопрос 

помогает ли лекарственное средство А пациентам с болезнью Б?». 

Результаты клинического исследования, полученные у выборки 

пациентов с болезнью Б переносят на всех остальных больных болезнью Б 

специальными статистическими методами. Так, к планированию 

клинического исследования привлекают специалисты в области 

биомедицинской статистики. Методы биомедицинской статистки позволяют 

сделать результаты клинического исследования репрезентативными. [1] 

Перед полномасштабным клиническим исследованием ставят важные 

вопросы:  

 С одним или несколькими препаратами (или плацебо) будут сравнивать 

изучаемое лекарственное средство; 

 Какие группы больных стоит привлечь к участию в клиническом 

исследовании т.п; 

Это необходимо для правильного планирования последующих 

исследований. Привлекают экспертов-ученых, изучающих это заболевание, а 

также специалистов в сфере клинических исследований. 

Клинические исследования проводятся на базе одного 

исследовательского центра в одной стране, или могут проходить 

одновременно во многих странах. 

В ходе клинического исследования набирают больных в соответствии с 

заранее определенными критериями отбора, собирают информацию об их 

результатах лабораторных анализов, информации о концентрации препарата в 

крови, о наличии или отсутствии изменений в состоянии здоровья и прочее. 

Собранную информацию анализируют и статистически обобщают. Так 

становится понятно, подтверждена или неподтвержденна статистическая 

гипотеза или формулируются новые. 

Примеры целей клинических исследований: [2] 

 Оценка безопасности и эффективности нового лекарственного средства 

у пациентов с определенным заболеванием (например, у пациентов с 

ишемической болезнью сердца); 

 Оценка безопасности и эффективности различных дозировок уже 

используемого лекарственного средства (например, 500 мг в сравнении с 1000 

мг); 

 Оценка безопасности и эффективности уже используемого 

лекарственного средства по новому показанию; 
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 Оценка того, является ли новое лекарственное средство более 

эффективное, чем уже используемое лекарственное средство для лечения 

определенного заболевания (сравнение изучаемого препарата с «золотым 

стандартом»); 

 Сравнение эффективности двух уже используемых лекарственных 

средств для лечения определенного заболевания (например, терапия А по 

сравнению с терапией B). 

В протоколе клинического исследования описываются дизайн, цель, 

задачи, статистические аспекты, методология и организация клинического 

исследования.   

Протокол - это инструкция для специалистов, участвующих 

клиническое исследование. Они должны обязательно ему следовать. Это 

гарантия правильности проведения клинического исследования. [1] 

Денежные средства на клинические исследования выделяют спонсора - 

фармацевтические компании, научные учреждения, государственные органы. 

Клинические исследования также проводятся на предоставленный грант и 

тому подобное. Сегодня клинические исследования часто спонсоры поручают 

исследовательским организациям, заключая с ними контракт. 

Причины, по которым пациенты принимают участие в клиническом 

исследовании: 

1. Возможность помочь людям, имеющим такое же заболевание, как и у 

тебя; 

2. Шанс лечиться новейшим лекарственным средством с применением 

современных методов; 

3. Доступ к бесплатным обследованиям и лечению. 

 

1.2 Фазы и виды клинических исследований  

 

Лекарственное средство в ходе клинических исследований проходит 

четыре фазы (I–IV). Вторая фаза делится на фазы IIa и IIb, а внутри третьей 

фазы выделяют фазу IIIb. 

Фаза I 

Фаза I клинического исследования проводится с целью решить 

продолжать ли исследования нового препарата, и, если получится, то 

необходимо установить дозировки, которые далее будут использоваться у 

больных во время фазы II клинических исследований. В ходе I фазы 

специалисты исследования предварительно получают информацию о 

безопасности препарата и описывают его фармакокинетические и 

фармакодинамические параметры у человека. [2] 

Во время фазы I клинического исследований проходят разнообразные 

медицинские эксперименты. Они продолжаются вплоть до фазы II, а иногда и 

фазы III. К фазе I относятся все фармакокинетические испытания, включая 

испытания биоэквивалентности. 

В ходе I фазы исследуют следующие показатели: 
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1. Безопасность, фармакокинетика и фармакодинамика одной дозы, 

переносимость; 

2. Безопасность, фармакокинетика и фармакодинамика множественных 

доз, переносимость; 

3. Биодоступность; 

4. Пропорциональная фармакокинетика и фармакодинамика одной дозы и 

множественных доз при различных путях введения; 

5. Метаболизм лекарственного средства; 

6. Взаимосвязь лекарственного средства с массой тела; 

7. Влияние пола, возраста, пищи, функции почек и печени на 

фармакокинетику и фармакодинамику одной дозы и множественных 

доз; 

8. Лекарственные взаимодействия.  

Особенности I фазы клинического исследования: 

 Количество добровольцев от 4 до 24 человек (до 80 человек в течение 

всей I фазы); 

 Большая часть испытаний проходят в одном центре, в отличие от 

многоцентровых испытаний, которые проходят по одному протоколу 

сразу в нескольких исследовательских центрах; 

 Исследование длится всего несколько дней, редко доходит несколько 

недель или месяцев; 

 Здоровье пациентов исследования контролируется медицинским 

персоналом, добровольцы круглосуточно находятся под наблюдением. 

Большая токсичность некоторых препаратов (например, препараты для 

лечения СПИДа или рака) делает проведение соответствующего исследования 

у здоровых людей неэтичным. Тогда такие клинические исследования 

проходят с участием больным, у которых соответствующее заболевание. 

Данные биомедицинские нетерапевтические исследования должны проходить 

в исследовательских подразделениях или специализированных учреждениях, 

которые оснащены подходящим оборудованием, в которых есть 

соответственно подготовленный персонал. [3] 

Фаза IIа 

Фаза IIа клинического исследования подразумевает применение 

препарата у больных с заболеванием, который лечит исследуемый препарат.  

Фаза IIа обычно называют терапевтическими пилотными исследованиями 

(pilot studies), потому что полученные здесь результаты обеспечат правильное 

планирование обширных и дорогих базовых («опорных» - pivotal) 

исследований фазы IIb. [5]  

Во время фазы IIа подтверждают активность исследуемого препарата 

для лечения определенного заболевания, оценивают безопасность, 

устанавливают популяцию подходящих больных, дозировку, выясняют 

зависимость «доза – эффект», определяют критерии оценки эффективности и 

др. Исследования проходят с участием определенного числа больных (от 100 
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до 300), за которыми осуществляют постоянное наблюдение, обычно в 

условиях стационара. 

Фаза IIb 

Во время фазы IIb проходят обширные исследования у больных с 

основным предполагаемым заболеванием, для лечения которого будут 

назначать новое лекарственного средство (для диагностики, лечения или 

профилактики). [5] 

Цель – убедиться в эффективности и безопасности нового препарата и 

привести доказательства. Результаты исследований фазы IIb (pivotal trials) 

являются основой для планировки исследований III фазы. Фаза IIb уже влияет 

на решение о регистрации. 

Считается, что исследования II фазы являются самым критическим 

моментом в создании нового лекарственного средства. 

Фаза III 

Клинические исследования фаза III проходят в нескольких 

исследовательских центрах и, возможно, одновременно в разных странах при 

участии больших и разнообразных групп больных (от 1000 до 3000). В фазе III 

клинического исследования может принимать участие более 10000 больных, 

такие исследования называют «мегаисследования» (megatrials). [3] 

Цель III фазы клинического исследования является получение 

дополнительные данных о безопасности и эффективности различных 

лекарственных форм препарата. Во время III фазы исследуют характер и 

профиль самых частых побочных реакций, изучают клинически значимые 

лекарственные взаимодействия, влияние сопутствующих патологий, возраста, 

пола и т.д. 

 Обычно клинические исследования этой фазы планируют как 

рандомизированные двойные слепые контролируемые исследования. Условия 

исследований приближают максимально к реальной медицинской практике. 

Полученные данные в клинических исследованиях III фазы служат основой 

для инструкции по применению лекарственного средства и важным этапом 

для принятия уполномоченными учреждениям решения о регистрации 

препарата и его медицинского применения. 

Отдельно выделяют фазу IIIb клинических исследований, к которой 

относятся исследования в период от подачи информации для регистрации 

лекарственного средства в уполномоченные учреждения до регистрации и 

разрешения на медицинское использование. Такое исследование проходит, 

чтобы получить дополнительную информацию о лекарственном средства, 

оценить перспективы лекарственного средства на фармацевтическом рынке, и 

т.д. 

Фаза IV 

Клинические исследования фазы IV проходят после поступления 

препарата в продажу, чтобы получить более подробную и полную 

информацию о безопасности и эффективности, о различных дозах и 

лекарственных формах, исследовать длительное применение у разных групп 
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больных и др. Так, полноценно оценить стратегию использования 

лекарственного средства. В клинические исследования фазы IV участвуют 

большое число больных, что позволяет выявлять ранее не известные и редкие 

побочные явления. В ходе клинических исследований IV фазы соблюдают 

условия предрегистрационных исследований. [4] 

Неинтервенционные исследования, по-другому их называют 

послерегистрационные (постмаркетинговые) наблюдения (postmarketing 

surveillance), проходят у условиях максимально схожей с реальной 

медицинской практикой. Исследуемое лекарственное средство врач назначает 

в соответствии с инструкцией, одобренной уполномоченными учреждениями. 

Главный принцип неинтервенционных исследований – врач сначала 

назначает пациенту лекарственное средство больному по показанию, вне 

зависимости от факта проведения какого-либо исследования, и только затем 

за состоянием больного и особенностями использования лекарственного 

средства наблюдают в рамках научного проекта. 

Клинические исследования, проходящие после регистрации 

лекарственного средства, но в которых изучают ранее неизвестные 

незарегистрированные показания, методы назначения исследуемого 

лекарственного средства, проводят по правилам исследований нового 

лекарственного средства - исследованиями ранних фаз. [4] 

Дизайн исследования (study design) 

Дизайн исследования состоит из целого комплекса определений. Дизайн 

– это схема, шаблон, общий план исследования, его организационный каркас. 

Каждый вид дизайна не является лучше другого, он выбирается в зависимости 

от конкретной задачи исследования. Необходимо выбрать правильный дизайн 

исследования для успеха клинического исследования. 

Наблюдение и эксперимент 

В исследовании наблюдении (observational studies) события 

анализируют, не вмешиваясь в них, а наблюдая со стороны. Допустим, 

наблюдают за двумя группами людей, одна из них имеет факторы риска, а 

другая не имеет. По прохождению определенного времени, без вмешательства 

с стороны наблюдателя, оценивают количество возникновений сердечно-

сосудистых патологий в той и другой группе. [2] 

В исследовании эксперименте исследователь, наоборот, вмешивается в 

события. Так, он назначает конкретное лечение каждой группе пациентов и 

анализирует полученные результаты. Большая часть клинических 

исследований являются к экспериментальными исследованиям. 

Ретроспективные (retrospective) и проспективные (prospective) 

исследования 

В ретроспективных исследованиях оценивают прошлые события. 

Допустим, выбирают пациентов, перенесших инфаркт, анализируют их 

истории болезней, далее выделяют группы пациентов, которые получали и не 

получили исследуемое лекарственное средство в раннем периоде после 

инфаркта и приводят статистику смертности в той и другой группе. 
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В проспективных исследованиях сперва составляют план исследования 

и определяют в каком порядке будут собирать и обрабатывать данные, и далее 

проводят исследование и анализируются события, которые наступят. Так, 

принимают решение отобрать определённых больных, например, с инфарктом 

миокарда, и одним из них назначать новое лекарственное средство, а затем 

составить статистику смертности, и сравнить две группы, которые получали и 

не получали лечение. [1] 

Большинство сегодняшних клинических исследований являются 

проспективными исследованиями. Ретроспективное исследование 

проводиться если невозможно провести проспективное исследование по 

каким-либо причинам, потому что большое количество факторов возможно 

будет негативно влиять на достоверность результатов ретроспективного 

исследования, например: 

 Отсутствует систематизированный, спланированный подход к отбору 

пациентов по группам;  

 Вероятность того, что результат в каждом из случаев мог зависеть от 

других факторов, о которых уже не узнать или которые 

непроанализировать ретроспективно;  

 Невозможно полностью проверить, как выполнялись в то время 

необходимые обследования и измерения у данного пациента и др.  

Получается, что хоть проспективные исследования и имеют высокую 

стоимость, являются продолжительными и сложными, в результате 

исследователи получают достоверные и качественные данные. 

Исследования методом «поперечного среза»  (cross sectional studies) 

и продленные исследования (longitudinal studies) 

В клинических исследованиях «поперечного среза» участники 

обследуются только один раз. Так, пациенты с фактором риска анализируются 

на наличие заболевания. В типовых исследованиях «поперечного среза» 

пациенты единожды заполняют различные вопросники. 

В продленных клинических исследованиях пациенты обследуются более 

одного раза, т.е. за каждым пациентом наблюдают на протяжении 

определенного времени.  

Большая часть клинических исследований является продленными 

исследованиям и некоторые длятся десятки лет. Например, Фремингемское 

исследование (Framingham study). 

Несравнительные (non comparative) и сравнительные (comparative) 

исследования 

В несравнительных клинических исследованиях изучаемое лечение 

больных не сравнивается ни с чем. Использую методы описательной 

статистики, констатирующие наблюдения. Т.е. «в результате лечения 

исследуемым лекарственным средством артериальное давление снизилось до 

нормальных величин у X пациентов из общего числа Y пациентов, 

включенных в исследование, что составляет Z% от Y. Также анализируют 

динамику определённого критерия в одной из групп пациентов. Т.е. «при 
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начале лечения исследуемым лекарственным средством среднее значение 

диастолического артериального давления было X мм рт. ст., в конце лечения - 

Y мм рт. ст.; снижение артериального давления считается достоверным с 

вероятностью p< Z». [3] 

В сравнительных клинических исследований изучаемое лекарственное 

сравнивается с плацебо или другим активным веществом. 

Контролируемые (controlled) исследования 

Определение «контролируемые исследования» подразумевает два 

значения. Во-первых, это исследования, которые проводятся в соответствии с 

тщательно спланированным протоколом, под контролем мониторинга, 

этического комитета и уполномоченных учреждений. 

Во-вторых, в более «узком» значении, это исследования, в которых 

изучаемое лекарственное средство сравнивают с уже известным лечением, 

имеющим эффективность и переносимость. Допустим, сравнивают две ранее 

не исследованные дозы нового лекарственного средства в двух группах. 

Данное исследования нельзя отнести к контролируемому исследованию, 

потому что неизвестны эффективность и переносимость обоих методов 

лечения, а если сравнивать изучаемое лекарственное средство более высокой 

дозы с дозой, уже изученной у этой группы больных, то можно. Также, 

существуют плацебо-контролируемые исследования. [3] 

Группы пациентов 

В клиническом исследовании, в котором одна группа пациентов, все 

получают одинаковую терапию. При изменении терапии при определенных 

обстоятельствах в конце исследования возможно разбитие одной группы на 

две и более. Так, сначала все пациенты получали одно антигипертензивное 

лечение. Спустя 2 недели проводят повторное обследование, и те пациенты, у 

которых нормальное значение артериального давления продолжат получать ту 

же терапию, а пациенты с ненормальным значением артериального давления 

начнут получать увеличенную дозу исследуемого лекарственного средства. 

Для двух групп пациентов самым распространённым видом дизайна 

клинического исследования является параллельный и перекрестный. В 

параллельном (parallel) клиническом исследовании одна группа больных 

сначала и до конца исследования получает лекарственное средство А, а вторая 

группа больных - лекарственное средство Б. При перекрестном (crossover) 

клиническом исследовании каждая группа больных получают разное время 

оба лекарственных средства. Допустим, первая группа больных сначала 

получают лекарственное средство А, далее лекарственное средство Б, а вторая 

группа больных, наоборот, сначала лекарственное средство Б, затем 

лекарственное средство А. 

Каждый из данных видов дизайна имеет свои плюсы и минусы. Плюсы 

параллельного дизайна перед перекрестным: [2] 

1. Параллельное клиническое исследование возможно закончить быстрее, 

потому что в каждой группе больных всего один период лечения; 
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2. Качество данных результатов параллельного исследования более 

«устойчиво» к нарушению протокола: к пропускам пациентами посещений, их 

выбыванию из исследования, к неполным данным для пациента и др; 

3. Перекрестный дизайн возможно использовать только с пациентами со 

стабильным длительным течением заболевания, потому что их состояние 

здоровья должно быть, как это возможно, одинаковым перед началом лечения; 

4. При параллельном исследовании предшествующей терапии (carryover 

effect) не оказывает влияние изучение лечения, т.е. лечение лекарственным 

средством А влияет на результаты лечения лекарственным средством Б. 

Минусы параллельного дизайна в сравнении с перекрестным: 

1. Для параллельного исследования необходимо участие большого числа 

больных, чем для перекрестного; 

2. При параллельный дизайне исследователь получает большую 

вариабельность данных, потому что пациенты получают разные виды лечения, 

а при перекрестном пациенты получают оба вида лечения. 

Чтобы уменьшить влияние предшествующего лечения в перекрестных 

исследованиях существует отмывочный период (wash out period). Во время 

данного периода больные не получают никакого лечения, так их состояние 

возвращается к исходному; также удается избежать различных лекарственных 

взаимодействий между исследуемыми лекарственными средствами. 

Отмывочный период проходит в начале исследования, для того, чтобы 

максимально уменьшить эффекты предшествующего лекарственного 

средства, и бывает проходит в конце исследования. Проведение отмывочного 

периода в конце исследования позволяет оценить состояние больного через 

определенное время после окончания приема исследуемого лекарственного 

средства, или же для того, чтобы не возникало лекарственных взаимодействий 

между исследуемым средством и последующим «обычным лечением». [1] 

Помимо этого, есть понятие «вводный период» (run in period). В течение 

этого в начале клинического исследования пациенты выполняют следующие 

действия: [2] 

 Не принимают никаких лекасртвенных средств; 

 Соблюдают диету; 

 Принимают плацебо (проверка пациента на соблюдение требований 

приема назначенного лекарственного средства для того, чтобы сделать вывод 

об участии его в исследовании); 

 Получают активную терапию (в зависимости от результатов данной 

терапии принимают решение о распределении больного в определенную 

группу). 

Отмывочные и вводные периоды хоть и удлиняют сроки проведения 

исследования, однако, они необходимы по соотвествующм причинам. 

Применение при стабильно и не стабильно проходящих заболеваниях, 

отсутствие и минимизация влияния предшествующей лечения, и быстрота 

проведения клинического исследования являются огромными 
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преимуществами параллельных исследований. Так, большая часть 

современных клинических исследований имеют параллельный дизайн. 

В одном клиническом исследовании встречаются различные 

комбинации параллельного и перекрестного дизайна. Помимо этого, есть 

большое количество других дизайнов (парный, последовательный, «игра на 

лидера» и т.п.), однако, они встречаются довольно редко. 

При проведении клинического исследования в трех и более группах 

пациентов используют метод латинских квадратов, который считается 

разновидностью перекрестного дизайна (полный перекрестный дизайн). Суть 

его в том, что число групп равно числу исследуемых лекарственных средств, 

и каждая группа пациентов поэтапно или в случайном порядке получают все 

изучаемые лекарственные средства. 

Контрольные группы 

В сравнительных клинических исследованиях группой сравнения 

называется контрольная группа. Контрольными группами могут быть группы: 

[1] 

1. Получающие плацебо; 

2. Получающие другое лекарственное средство; 

3. Не имеющие лечения (это допустимо в случаях если нет другой 

альтернативной терапии); 

4. Получающие другу дозу того же лекарственного средства; 

5. Получающие «обычное лечение» (usual care) (при данном лечении 

пациенты получают любое общепринятое лечение в отличии от группы, 

получающих «другое активное лечение», в котором лечении строго 

определено протоколом); 

6. Сравнение с данными истории болезни этих же больных; 

7. Сравнение с данными истории болезни других больных. 

Плацебо (placebo) 

Плацебо – это фармацевтический продукт, в котором нет активного 

вещества. Для сравнительных клинических исследований плацебо по цвету, 

запаху, вкусу, форме, методике назначения и др. полностью повторяет 

исследуемое лекарственное средство. Результаты, полученные в группе 

пациентов, принимающих плацебо, являются «фоном», который представляет 

собой естественное течение событий в ходе клинического исследования, без 

вмешательства изучаемого лечения. Оценивание результатов, полученных в 

группе активного лечения, происходит на фоне группы, принимающих 

плацебо. [1] 

Причины, из-за которых в исследование включают плацебо: 

 Контролирование психологических аспектов участия в клиническом 

исследовании. «Внутренняя среда» исследования, в которой находится 

больной, различная от условий будущего применения лекарственного 

средства в реальной медицинской практике. Так, подписание формы 

информированного согласия, участие в настоящем научном исследовании 

«самого современного лекарственного средства», огромное внимание 
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медицинского персонала, большое количество обследований, необходимость 

частого посещения лечебное учреждение и т.п. – все это влияет на ответ 

организма больного на проводимую терапию. 

 Необходимо правильно оценить частоты возникновения побочных 

эффектов. Так как к побочным эффектам относятся любые неблагоприятное с 

медицинской точки зрения события, происходящее в период клинического 

исследования, понятно, что часть из этих событий может произойти само 

собой, без связи с приемом изучаемого лекарственного средства. Данные 

«фоновые» события происходят с одинаковой периодичностью в обеих 

группах пациентов, что позволяет выявлять нежелательные лекарственные 

реакции, связанные с исследуемым лекарственным средством; 

 Корректная интерпретация полученных результатов, что позволяет 

сделать достоверные выводы об эффективности и безопасности препарата.  

На данный момент нет методов, кроме метода с применением плацебо, 

которые позволят правильно сделать выводы о влиянии изучаемого 

лекарственного средства на организм пациента, так как в теории любые виды 

изменений в здоровье больного могут быть эффектов плацебо.  

Слепые (blind) исследования 

В любом клиническом исследования в настоящее время принимают 

участие большое число людей: исследователь, пациент, мониторчики, 

вспомогательный персонал, статистики, группа обработки и анализа 

информации. Каждый из участников может случайно или преднамеренно 

изменить данные и повлиять так на результаты клинического исследования. 

Допустим пациент знает, что он получает лекарственное средство, а не 

плацебо, как другие пациенты, так он может более настойчиво выискивать у 

себя признаки улучшения состояния и давать «позитивную» интерпретацию 

правдивым или мнимым изменениям в своем здоровье. Или врач, 

участвующий в исследовании, заранее убежденный в преимуществе одного из 

сравниваемых лекарственных средств, может необъективно излагать те или 

иные наблюдения. Поэтому в сравнительных клинических исследованиях 

необходимо, чтобы, как это возможно, меньшее количество участвующих 

людей знали какое лекарственное средство получает определённый пациент. 

Так максимально снижается возможность преднамеренных изменений, а 

непреднамеренные в раной соотношении распределяться между группами 

пациентов. [3] 

Исследования в зависимости от количества участников находящихся в 

неведении относительно лечения у определённого пациента классифицируют 

следующим образом:   

1. Врач и пациент знают, что за вид лечения назначен - открытые (open); 

2. Пациент не знает, что за вид лечения ему назначен, а врач знает - 

простые слепые (single blind); 

3. Ни пациент, ни врач не знают назначенном лечении - двойные слепые 

(double blind). 
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При проведении двойных слепых клинических исследований в каждом 

исследовательском центре есть закрытые коды, которые при медицинской 

необходимости (при возникновении серьезных побочных эффектов) могут 

быть просмотрены, чтобы узнать, какое лечении получал больной. Эти коды 

позволяют узнавать данные для каждого пациента в отдельности, не нарушая 

суть слепого исследования для других пациентов. 

Для достоверности результатов большая часть клинических 

исследований должны быть двойными слепыми. К исключениям можно 

отнести фармакокинетические клинические исследования I фазы, ранние 

клинические исследования II фазы, длительные клинические исследования II 

и III фаз, которые являются продолжением двойных слепых клинические 

исследований и направленны на сбор данных о долгосрочной эффективности 

и безопасности, а также клинические исследования, которые по этическим 

соображениям не смогут быть двойными слепыми. 

Помимо определения «слепые» (blind) есть определение, имеющее то же 

значение - «маскированные» (masked) клинические исследования. Это 

определение применяют при проведении клинических исследования 

офтальмологических лекарственных средств. Но в русском языке 

определением «маскированные» часто обозначают клинические 

исследования, где в двойной слепой манере сравнивают различные 

лекарственные формы (dummy studies).  

Допустим нужно сравнить внутривенную и внутримышечную формы 

лекарственного средства. Проводят четыре вида исследуемой терапии:  

 Внутривенное лекарственное средство А;  

 Плацебо, повторяющее внутривенное лекарственное средство А; 

 Внутримышечное лекарственное средство Б; 

 Плацебо, повторяющее внутримышечное лекарственное средство Б. 

Каждый пациент получает в одно время как внутримышечные, так и 

внутривенные лекарственные средства: первая группа получает внутривенное 

лекарственное средство А и плацебо, повторяющее внутримышечное 

лекарственное средство Б, вторая – внутримышечное лекарственное средство 

Б и плацебо, повторяющее внутривенное лекарственное средство А. 

Рандомизация (randomisation) 

Так как в сравнительном клиническом исследовании принимают участие 

несколько групп, которые получают различную терапию, задача 

организаторов клинического исследования правильным образом распределить 

больных между ними. Группы необходимо подобрать так, чтобы они были 

эквивалентны по продолжительности и тяжести заболевания, возрасту, полу, 

сопутствующей терапии, сопутствующим состояниям и т. п; так клиническое 

исследование будет сбалансировано (balanced study). При 

несбалансированным исследовании сравниваемые виды лечении будут 

применяться в различных по составу группах, т.е. у разных популяций 

больных. Тогда не получиться правильно сравнить эффекты разных методов 

терапии между собой и сделать достоверные выводы. Допустим, если в одну 
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группу отберут пациентов с более тяжелым течением болезни, эффективность 

терапии в этой группе может быть ниже. [4] 

Рандомизация – это распределение больных между изучаемыми 

группами с использованием элементов случайности, что позволяет добиться 

эквивалентности групп пациентов между собой и значительно уменьшить 

необъективность получаемых данных. 

Существует большое количество методов «случайного» распределения 

лекарственных средств между больными – начиная от вытаскивания карты из 

колоды подбрасывания монеты, заканчивая распределения по датам рождения 

и др. Однако эти методы не дадут корректного формирования исследуемых 

групп по ряду причин. В современных клинических исследованиях применяют 

методом рандомизации - компьютерные коды. 

Сам процесс рандомизации в большей части современных двойных 

слепых клинических исследований выполняют вдали от исследовательского 

центра. Специализированная компьютерная программа на основании таблицы 

случайных чисел выдает последовательность распределения пациентов по 

группам. Допустим в исследование необходимо включить 100 больных и 

распределить на две группы, одна из них будет получать лекарственное 

средство А, а вторя - лекарственное средство Б. Компьютер выдает 

рандомизационные коды на 100 пациентов. Так, первый больной будет 

получать лекарственное средство А, второй – лекарственное средство Б, 

третий – лекарственное средство Б и т.п. Специальное подразделение 

фармацевтической компании, отвечающее за подготовку лекарственных 

средств для клинических исследований, в соответствии с данными кодами 

распределяет лекарственное средство по одинаковым флаконам с разными 

номерами. Получается во флаконе под номером 1 будет находиться 

лекарственное средство А, под номером 2 – лекарственное средство Б, под 

номером 3 – лекарственное средство Б и т.п. Данные флаконы передадут 

врачу-исследователю. Он не будет знать и не сможет определить содержимое 

флакона, так как внешне они одинаковы. Первому подходящему для участия в 

клиническом исследовании больному врач выдает флакон 1, второму – флакон 

2 и т.п. Произойдет бесконтрольное распределение больных по группам. 

Также используются так называемую центральную рандомизацию. При 

ней процесс рандомизации при проведении клинического исследования 

контролируется одним рандомизационным центром. Врач получит флаконы с 

номерами, например, от 11 до 20. Когда к нему придет первый подходящий 

больной, он звонит в центр и ему сообщают, что этому больному необходимо 

выдать, к примеру, флакон под номером 15 и т.д. 

Однако даже если рандомизация выполнена правидбным образом, все 

равно возможно сохраниться разница между исследуемыми группами 

пациентов. Для еще большего уменьшения этой разницы используют метод 

стратификации или стратификационной рандомизации (stratified 

randomisation). Так, на данные о лечении может повлиять, перенес ли пациент 

в прошлом инфаркт миокарда. Тогда при этом больные до рандомизации 
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делятся на перенесших данную болезнь и тех, у кого её не было. 

Рандомизацию проводят в каждой такой группе отдельно и делят каждую из 

этих групп пациентов (без инфаркта и с инфарктом) на две группы пациентов 

сравнения (получают четыре группы), которые будут получать ра зн о е 

ис сл ед уе мо е лечение. Та к, ра зн ые из уч ае мы е ле ка рс тв ен ны е ср ед ст ва 

на зн ач аю т од ин ак ов ом у ко ли че ст ву па ци ен то в, ко то ры е пе ре не сл и и не 

пе ре не сл и инфаркт. Это да ет эк ви ва ле нт но ст ь гр уп па м па ци ен то в по эт ом у 

ва жн ом у критерию. 

Пл ан ир ов ан ие кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

По пр ав ил ам Fo od and Dr ug Ad mi ni st ra ti on тр еб уе тс я для ка жд ог о 

но во го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва пр ов ед ен ие два ба зо вы х кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ия на его эф фе кт ив но ст ь и безопасность. Та кж е кр ом е ре зу ль т ат ов 

эт их ис сл ед ов ан ий не об хо ди мо пр ед ст ав и ть и др уг у ю ин фо рм ац ию - 

хи ми че ск ие св ой ст ва , то кс ик ол ог ич ес ки е да нн ые , ос об ен но ст и пр ои зв од ст ва 

и т.п. Од на ко уп ор де ла ют на из уч ен ие эф фе кт ив но ст и и безопасности. 

Но все но вы е за яв ле ни я на ре ги ст ра ци ю ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва в 

США (N ew Dr ug Ap pl ic at io n) со ст оя т не из 2, а из 8- 1 2 ба зо вы х кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий эф фе кт ив н ос ти и безопасности. И хо ть пр од ел ан а ог ро мн а я 

ра бо ту , бо ль ша я ча ст ь за яв ок на ре ги ст ра ци ю отклоняется. Гл ав но й пр ич ин о й 

яв ля ет ся не пр ав ил ьн о сп ла ни ро ва нн ые кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия от пе рв ых 

ст ад ий , что пр ив ел о к не ад ек ва тн ой по ст ан ов ке за да ч для по сл ед ую щ их 

ис сл ед ов ан ий , не ад ек ва тн ом у вы бо ру па ци ен то в, до зи ро во к и т.п. [1] 

Ва жн о пр ав ил ьн о сп ла ни ро ва ть всю пр ог ра мм у кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий но во го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва , на чи на я от са мо го пе рв ог о ее 

пр им ен ен ия на человеке. Ош иб ки , пр ои зо ше дш ие на ра нн их фа за х мо гу т 

пр ив ед ут к не ад ек ва тн ым вы во да м и то ль ко ум но жа ть ся при пр ов ед ен ии 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий на по зд ни х фа за х, что нм ож ет еб ла го пр ия тн о 

от ра зи тс я да ль не йш ей су дь бе по те нц иа ль но хо ро ше го ле ка рс тв ен но го 

средства. 

Пр ин ци пы , ко то ры е ле жа т в ос но ве пл ан ир ов ан ия лю бо го 

со вр ем ен но го на уч но го ис с ле до ва ни я в ме ди ци не , аб со лю тн о не яв ля ют ся 

че м- то не по ст иж им ым и, до ст уп ны м то ль ко уз ко му кр уг у ученных. Не 

об яз ат ел ьн о бы ть ни пр оф ес си он ал ьн ым ст ат ис ти ко м, ни ма те ма ти ко м, чт об ы 

по ня ть эти пр ин ци пы и по ль зо ва ть ся ими в по вс ед не вн ой ис сл ед ов ат ел ьс ко й 

ра бо те , так и при ан ал из е на уч но го исследования. Ра зу ме ет ся , без 

пр оф ес си он ал ьн ых ст ат ис ти ко в ни ку да - в фа рм а це вт ич ес ко й ин ду ст ри и 

ра бо та ют сп ец иа ли ст ы в об ла ст и ме ди ци нс ко й ст ат ис ти ки , за ни ма ющ ие ся 

то ль ко ан ал из ом и пл ан ир ов ан ие м ме ди ко -б ио ло ги че ск их исследований. Чем 

бо ль ше с ни ми ко нс ул ьт ир ов ат ьс я, тем бо ль ше бу де т ка че ст во са мо го 
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исследования. Но ес ть во пр ос ы, не ре ша ющ ие ся ст ат ис ти ко м без по мо щи 

клинициста. Вр ач не об хо ди мо зн ат ь ос но вн ые пр ин ци пы пл ан ир ов ан ия для 

гр ам от но й по ст ав к и за да ч пе ре д статистиком. 

Ст ад ии пр оц ес са пл ан ир ов ан ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия : [2] 

1. Фо рм ул ир ов ан ие ис сл ед ов ат ел ьс ко го во пр ос а (г ло ба ль на я ги по т ез у) ; 

2. Оп ре де ле ни е пе рв ич но й (о сн ов но й) и вт ор ич но й це ли ис сл ед ов ан ия ; 

3. Оп ре де ле ни е пе рв ич ны х (ц ел ев ых ) и вт ор ич ны х пе ре ме нн ых ин те ре са ; 

4. Ус та но вл ен ие кл ин ич ес ки зн ач им ых ра зл ич ий для пе рв ич но й (ц ел ев ой ) 

пе ре м ен но й; 

5. Вы дв иж ен ие ги по те зы для пе рв ич но й (ц ел ев ой ) пе ре ме нн ой ; 

6. Оп ре де ле ни е ис сл ед уе мо й по пу ля ци и ; 

7. Ра зр аб от к а ди за йн а ис сл ед ов ан ия ; 

8. Оп ре де ле ни е мо щн ос ти ис сл ед ов ан ия ; 

9. Ра сч ёт ра зм ер а вы бо рк и; 

10. Ус та но вл ен ие ме то до в, ис по ль з ую щи ес я для по вы ше ни я 

об ъе кт ив н ос ти вы во до в; 

11. Ра зр аб от к а пл ан а об ра бо тк и да нн ых и ст ат ис ти че ск ог о ан ал из а; 

12. Из ло же ни е вс ег о вы ше оп ис ан но го в пр от ок ол е кл ин ич ес ко го 

исследования. 

До пу ще ни е ош иб ки на лю бо м из эт их эт ап ов пр ив од ит к по пр ос ту 

за тр ач ен но му вр ем ен и, си ла м и ср ед ст ва м на пр ов ед ен ие исследования. 

Ни ка ки е ма те ма ти че ск ие ме то ды не по мо гу т вы жа ть от ве т ы на по ст ав ле нн ые 

во пр ос ы из ма ло ин фо рм ат ив ны х и не ко рр ек тн ых результатов. 

Эт ич ес ки е ас пе кт ы кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ия 

Ме ди ци нс ки е эк сп ер им ен ты , пр ов од им ые на че ло ве ке , т.е. кл ин ич ес ки е 

ис сл ед ов ан ия , им ею т по вы ше нн ое вн им ан ие со ст ор он ы об ще ст ва , ко то ры е 

об ес по ко ен но со бл юд ен ие м пр ав человека. 

Сп ор ы об эт ик е ме ди ци нс ки х эк сп ер им ен то в не ум ол ка ют , не см от ря на 

су ще ст во ва ни е эт ич ес ки х пр ин ци по в пр о ве де ни я ис сл ед ов ан ий , ко то ры м 

об яз ан ы сл ед о ва ть все ра зр аб от чи ки ле ка рс тв ен ны х средств. Вп ер вы е да нн ые 

пр ин ци пы от но си те ль но по лн о из ла га ли сь в Хе ль с ин кс ко й де кл ар ац ии ВМА 

в 19 64 году. На се го дн яш ни й де нь ме жд ун ар од но е со об ще ст в о ра зр аб от ал о 

эф фе кт ив ну ю си ст ем у об ще ст ве нн ог о и го су да рс тв ен но го ко нт ро ля , ко то ра я 

от ве ча ет за со бл юд ен ие пр ав и ин те ре со в су бъ ек то в ис сл ед ов ан ий и за 

эт ич но ст ью пр ов од им ых кл ин ич ес ки х исследований. Од ни м из гл ав ны х 

зв ен ье в эт ой си ст ем ы яв ля ет ся де ят ел ьн ос ть не за ви си мы х эт ич ес ки х 

комитетов. [1] 

Со гл ас но оп ре де ле ни ю ICH GCP (п. 1.27), «н ез ав ис им ый эт ич ес ки й 

ко ми те т (I nd ep en de nt Et hi cs Co mm it te e, IE C) – это не за ви си мы й ор га н (с ов ет 
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или ко ми те т, пр ин ад ле жа щи й ка ко му -л иб о уч ре жд ен ию , ли бо ре ги он ал ьн ый , 

на ци он ал ьн ый или ме жд ун ар од ны й) , со ст оя щи й из ме ди ко в и лиц без 

ме ди ци нс ко го об ра зо ва ни я, в чьи об яз ан н ос ти вх од ит га ра нт ир ов ат ь 

со бл юд ен ие пр ав су бъ ек то в ис сл ед ов ан ия , их бе зо па сн ос ть и благополучие. 

Эт ич ес ки й ко ми те т до лж ен по дд ер жи ва ть ув ер ен но ст ь об ще ст ва в эт их 

га ра нт ия х, ра сс ма тр ив ая пр от ок ол ис сл ед ов ан ия , оц ен ив ая во зм ож но ст и 

ис сл ед ов ат ел ей вы по лн ит ь кл ин ич ес ко е ис пы та ни е, до ст уп ны е 

ис сл ед ов ат ел ю ср ед ст ва , а та кж е ма те ри ал ы и ме то ды , ко то ры е бу ду т 

ис по ль зо ва ть ся при по лу че ни и ИС субъектов. За ко нн ый ст ат ус , со ст ав , 

фу нк ци и, по ря до к ра бо ты и оф иц иа ль ны е тр еб ов ан ия к де ят ел ьн ос ти 

эт ич ес ки х ко ми те то в или др уг их по до бн ых ор га но в мо гу т от ли ча ть ся в 

ра зн ых ст ра на х, но до лж ны по зв ол ят ь не за ви си мо м у эт ич ес ко му ко ми те ту 

ра бо та ть в со от ве тс тв ии с пр ин ци па ми ICH GCP». 

Ин ог да их на зы ва ют пр ос то эт ич ес ки ми ко ми те та ми (E th ic s Co mm it te e) 

или На бл юд ат ел ьн ым и со ве та ми уч ре жд ен ия (I ns ti tu ti on al Re vi ew Bo ar d, 

IRB). По сл ед ни й те рм ин бо ль ше ра сп ро ст ра не н в США. 

Со гл ас но пр ав ил ам GC P, без пр ед ва ри те ль но го од об ре ни я эт ич ес ки м 

ко ми те то м ис сл ед ов ан ие не мо же т бы ть проведено. На се го дн яш ни й де нь в 

СШ А, За па дн ой Ев ро пе и Яп он ии оф иц иа ль ны е ин ст ан ци и, вы да ющ ие 

ра зр еш ен ие на пр им ен ен ие ле ка рс тв ен ны е ср ед ст ва , без пр ов ед ен но й 

са нк ци и эт ич ес ки м ко ми те то м не пр им ут ле ка рс тв ен но е ср ед ст во на 

рассмотрение.  

Се го дн я сч ит ае тс я но рм ал ьн ой пр ак ти ко й об ра ще ни е к эт ич ес ко му 

ко ми те ту при пр ов ед ен ии би ом ед иц ин ск ог о ис сл ед ов ан ия на че ло ве ке , а не 

то ль ко для кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , ко то ры е сп он си ру ет 

фа рм ац ев ти че ск а я компания. Так уч ен ые см ог ут сб ер еч ь се бя от об ви не ни й в 

не эт ич ны х и не до пу ст им ых эк сп ер им ен та х и со от ве тс тв ен но су де бн ых исков. 

На пр им ер , во Фр ан ци и за пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия без 

од об ре ни я эт ич ес ки м ко ми те то м на ла га ет ся шт ра ф от 900 до 15 00 0 ев ро , 

вп ло ть до тю ре мн ог о за кл юч ен ия на ср ок от 2 до 12 месяцев. [3] 

Эт ич ес ки й ко ми те т об яз ан сл ед ит ь за со бл юд ен ие м пр ав , 

бе зо па сн ос ть ю и бл аг оп ол уч ие м па ци ен то в кл ин ич ес ки х исследований. 

По вы ше нн ое вн им ан ие уд ел яе тс я сл ед ую щи м ис сл ед ов ан ия м:  

 Ис с ле до ва ни ям , вк лю ча ющ ие уя зв им ые (v ul ne ra bl e) гр уп пы па ци ен то в 

(п ож ил ых , де те й, пс их ич ес ки бо ль ны х и др.);  

 Не те ра п ев ти че ск им ис сл ед ов ан ия м с уч ас ти ем до бр ов ол ьц ев 

(и сс ле до ва ни я би оэ кв ив ал ен тн ос ти );  



22 
 

 Ис сл ед ов ан ия м, в ко то ры х по лу чи ть ин фо рм ир ов ан но е со гл ас ие 

па ци ен то в или их за ко нн ых пр ед ст ав ит ел ей не во зм ож но (н ап ри ме р, в 

ре ан им ац ио н но й практике). 

Ин фо рм ир ов ан но е со гл ас ие 

Со вм ес тн о с эт ич ес ки м ко ми те то м, вт ор ым ва жн ым эл ем ен то м 

си ст ем ы, ко то ра я га ра нт ир уе т эт ич н ос ть ме ди ци нс ки х эк сп ер им ен то в и 

со бл юд ен ие пр ав па ци ен то в, яв ля ет ся ин фо рм ир ов ан но е согласие. 

Пе ре д уч ас ти ем кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии , ка жд о му су бъ ек ту 

ис сл ед ов ан ия не об хо ди мо без пр ин уж де ни я и св об од но да ть на это св ое 

ин фо рм ир ов ан но е согласие.  

Су бъ ек та ми ис сл ед ов ан ия яв ля ют ся зд ор ов ый до бр ов ол ец или бо ль но й 

па ци ен т, по лу ча ющ ий в хо де кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия из уч ае мо е 

ле ка рс тв ен но е ср ед ст во , или на хо дя щи ес я в ко нт ро ль но й группе.  

Со гл ас но с ICH GCP (п. 1.28) ин фо рм ир ов ан но е со гл ас ие - это пр оц ес с, 

по зв ол яю щи й су бъ ек та м св об од но по дт ве рж да ть св ою со бс тв ен ну ю во лю , 

т.е. со гл ас ие , и уч ас тв ов ат ь в оп ре де лё нн ом исследовании. Пе ре д 

по дт ве рж де ни ем св ое г о со гл ас ия , су бъ ек та не об хо ди мо пр ои нф ор ми ро ва ть 

обо вс ех ас пе кт ах кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , вл ия ющ ие на его ре ше ни е об 

уч ас ти и в эксперименте. Для фи кс ир ов ан ия фа кт а со гл ас ия , су бъ ек т 

ис сл ед ов ан ия вн им ат ел ьн о зн ак ом ит ся с ин ф ор ма ци ей , по дп ис ыв ае т и да ле е 

до ку ме нт да ти ру ет ся , ко то ры й на зы ва ет ся фо рм ой ин фо рм ир ов ан но го 

согласия. Ин фо рм ац ия для су бъ ек то в и фо рм а ин фо рм ир ов ан но го со гл ас ия 

фо рм ир ую т до ку ме нт , на зы ва ющ ий ся «И нф ор ми ро ва нн ое согласие». [1] 

Ин фо рм ац ия для су бъ ек то в ис сл ед ов ан ия со ст ав ля ет ся в со от ве тс тв ии 

с за ко на ми ст ра ны , в ко то ро й пр ов од ят кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие , 

пр ин ци п ам и Хе ль си нк ск ой де кл ар ац ии ВМА и пр ав ил ам и GCP. Од на ко не все 

ин фо рм ир ов ан ны е со гл ас ия со от ве тс тв ую т ус та но вл ен ны м тр еб ов ан ия м, 

да же не см от ря на то, что их ра зр аб ат ыв аю т профессионалы. По ре зу ль та та м 

ин сп ек ци й FD A, 54% ин фо рм ир ов ан ны х со гл ас ий со де рж ат те или ин ые 

недостатки. 

Ра зд ел ы, ко то ры е об яз ат ел ьн о до лж ны со де рж ат ьс я в 

ин фо рм ир ов ан но м со гл ас ии : [1] 

 По ло же ни е о пр ов ед ен ии на уч но го ис сл ед ов ан ия ; 

 Це ли кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

 Ви ды те ра пи и (в кл юч ая пл ац еб о) , ко то ры е бу ду т ис по ль зо ва ть в 

ис сл ед ов ан ии , и ша нс сл уч ай но го ра сп ре де ле ни я бо ль ны х ме жд у ра зл ич ны ми 

ви да ми те ра пи и; 

 Пр оц ед ур ы ис сл ед ов ан ия , ко то ры е не об хо ди мо пр ой ти бо ль но му , 

вк лю ча я оп ис ан ие вс ех ин ва зи вн ых вм еш ат ел ьс тв ; 
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 Об яз ан но ст и бо ль ны х, уч ас тв ую щи х в ис сл ед ов ан ии ; 

 Пе ре чи сл ен ие ас пе кт ов ис сл ед ов ан ия , яв ля ющ их ся эк сп ер им ен т ал ьн ым и, 

т.е. ко то ры е ле жа т за ра мк ам и ст ан да рт но й ме ди ци нс ко й пр ак ти ки ; 

 Во зм ож ны е ри ск и , не уд об ст ва для па ци ен та и при уч ас ти и же нщ ин 

оп ис ан ие во зм ож ны х по сл ед с тв ий для эм бр ио на , пл од а или ре бе нк а, ко то ро го 

ко рм ят гр уд ью ; 

 Ож ид ае ма я по ль за от уч ас ти я в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ия для 

уч ас тв ую щи х па ци ен то в; при эт ом , ес ли ни ка ко й по ль зы не ож ид ае тс я, это 

не об хо ди мо че тк о ук аз ат ь; 

 Ал ьт ер на ти вн ые ме то ды те ра пи и, до ст уп ны е бо ль ны х, их пл юс ы и 

ми ну сы ; 

 Ко мп ен са ци я и те ра пи я, ко то ры е пр ед ос та вл ен ы па ци ен та м на не се ни и 

ущ ер ба их зд ор ов ью вс ле дс тв ие уч ас ти я в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ; 

 Ус ло ви я оп ла ты па ци ен та м за уч ас ти е в ис сл ед ов ан ии при её на ли чи и; 

 Ра сх од ы па ци ен та в хо де ис сл ед ов ан ия при их на ли чи и; 

 По ло же ни е о до бр ов ол ьн ом уч ас ти и в ис сл ед ов ан ии , в ко то ро м ук аз ан о, 

что уч ас ти е по лн ос ть ю до бр ов ол ьн о и что мо жн о от ка за ть ся от не го как до 

на ча ла , так и во вр ем я пр ов ед ен ия ис сл ед ов ан ия без вс як их по те рь и 

по сл ед ст ви й для бо ль но го , т.е. им ее тс я вв ид у от но ше ни я к не му 

ме ди ци нс ко го пе рс он ал а; 

 По ло же ни е о по лу че ни и до ст уп а мо ни то ро в, ау ди то ро в, пр ед ст ав ит ел е й 

эт ич ес ко го ко ми те та и уп ол но мо че нн ых уч ре жд ен ия с со бл юд ен ие м 

ко нф ид ен ци ал ьн ос ти , до ст уп а к ор иг ин ал ам ме ди ци нс ки х до ку ме нт ов 

па ци ен та с це ль ю их пр ов ер ки и то, чт о, по дп ис ыв ая фо рм у 

ин фо рм ир ов ан но го со гл ас ия , бо ль но й да ет со гл ас ие на эт от до ст уп ; 

 По ло же ни е о со хр ан ен ие ко нф ид ен ци ал ьн ос ти ин фо рм ац ии , к ней бу ду т 

им ет ь до ст уп то ль ко ра зр еш ён ны е ли ца в ус та но вл ен но м по ря дк е, и что им ен а 

па ци ен то в не бу де т ук аз ан а при оп уб ли ко в ан ии ре зу ль та то в ис сл ед ов ан ия ; 

 По ло же ни е о не за ме дл ит ел ьн ом ин фо рм ир ов ан ии па ци ен то в о по яв ле ни и 

но вы х да нн ых по бе зо па сн ос ти ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва , вл ия ющ ие на их 

со гл ас ие пр од ол жа ть уч ас ти е в ис сл ед ов ан ии ; 

 Им ен а и те ле фо ны ко нт ак тн ых ли ц, к ко то ры м бо ль но й об ра ща ет ся по 

во пр ос ам , св яз ан ны х с ис сл ед ов ан ие м, в том чи сл е в от но ше ни и его пр ав как 

па ци ен та ис сл ед ов ан ия ; 

 Ус ло ви я до ср оч но го пр ек ра ще ни я уч ас ти я в ис сл ед ов ан ии ; 

 Пр ед по ла га ем ая пр од ол жи те ль но ст ь уч ас ти я в кл ин ич ес ко м 

ис сл ед ов ан ии ; 

 Пр им ер но ко ли че ст во па ци ен то в, ко то ро е пл ан ир уе тс я вк лю чи ть в 

исследование. 
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Со де рж ан ие пр от ок ол а кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

Со гл ас но ICH GC P, ра зд ел 6, пр от ок о л вк лю ча ет сл ед ую щи е 

по ло же ни я:  

I. Об ща я ча ст ь (G en er al In fo rm at io n) , в ко то ро м ук аз ан о на зв ан ие 

ис сл ед ов ан ия , но м ер пр от ок ол а, да ту его од об ре ни я сп он со ро м; 

ин фо рм ац ия о сп он со ре ; ин фо рм ац ия о ли ца х, по дп ис ав ши х пр от ок ол 

со ст ор он ы сп он со ра и со ст ор он ы ис сл ед ов ат ел ьс ко го це нт ра ; 

ин фо рм ац ия об ис сл ед ов ат ел ях ; ин фо рм ац ия о ла бо ра то ри ях и др уг их 

те хн ич ес ки х сл уж б, уч ас тв ую щи х в исследовании. 

II. Ис хо дн ая ин фо рм ац ия (B ac kg ro un d In fo rm at io n) , в ко то ро м ук аз ан а 

ин фо рм ац ия об ис с ле ду ем ом ле ка рс тв ен но м ср ед ст ве ; св ед ен ия 

пр ед ше ст ву ющ их до кл ин ич ес ки х и кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ия х; 

да нн ые о во зм ож но м ри ск е и по те нц иа ль но й по ль зе для су бъ ек то в 

ис сл е до ва ни я; об ос но ва ни е ис по ль зу ем ых до зи ро во к, пу те й вв ед ен ия и 

ре жи мо в пр ие ма ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; по ло же ни е о пр ов ед ен ие 

ис сл ед ов ан ия в со от ве тс тв ии с пр от ок ол ом , пр ав ил ам и Go od Cl in ic al 

Pr ac ti ce и тр еб ов ан ия ми уп ол но мо че нн ых уч ре жд ен ий ; оп ис ан ие 

ис сл ед уе мо й по пу ля ци и бо ль ны х; сс ыл ки на ли те ра ту ру и да нн ые , 

ко то ры е по сл уж ил и на уч но й ос но во й при по дг от ов ке исследования. 

III. Це ли и за да чи ис сл ед ов ан ия (T ri al Ob je ct iv e and Purpose).  

IV. Ди за й н ис сл ед ов ан ия (T ri al De si gn ) , в ко то ро м оп ис ан ы пе рв ич ны е и 

вт ор ич ны е ко н еч ны е то чк и (e nd po in ts ) или пе ре ме нн ых ин те ре са 

(н ап ри ме р, ар те ри ал ьн ое да вл ен ие , те мп ер ат ур а, са ту ра ци я др.), 

яв ля ющ ие ся кр ит ер ия ми эф фе кт ив но ст и, на ос но ва ни и ко то ры х бу ду т 

сд ел ан ы вы во ды ; оп ис ан ие са мо го ди за йн а ис сл ед ов ан ия и гр аф ич ес ка я 

сх ем а; оп ис ан ие пр оц ед ур , по мо га ющ их из бе жа ть су бъ ек ти вн ог о 

вл ия ни я на ре зу ль та ты ис сл ед ов ан ия (b ia s) , вк лю ча я оп ис ан ие 

ра нд ом из ац ии и ме то до в сл еп ог о ис сл ед ов ан ия ; ин фо рм ац ия об 

ис сл ед уе мо м ле че ни и и пр еп ар ат ов ср ав не ни я - до зы и по р яд ок пр ие ма 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, ле ка рс тв ен ны е фо рм ы, уп ак ов ка и ма рк ир ов ка ; 

св ед ен ия об об ще й пр од ол жи те ль но ст и уч ас ти я па ци ен та в 

ис сл ед ов ан ии , по сл ед ов ат ел ьн ос ти и пр од ол жи те ль но ст и ка жд ог о 

пе ри од а, вк лю ча я пе ри о д по сл ед ую ще го на бл юд ен ия (f ol lo w up ) ; 

ус ло ви я пр ек ра ще ни я уч ас ти я в ис сл ед ов ан ии от де ль но го су бъ ек та , 

ис сл ед ов ат ел ьс ко го це нт ра , а та кж е ус ло ви я ос та но вк и вс ег о 

ис сл ед ов ан ия или его ча ст и; пр оц ед ур ы уч ет а ис с ле ду ем ых ма те ри ал ов ; 

хр ан ен ие ра нд ом из ац ио нн ых ко до в и ус ло ви я, при ко то ры х они мо гу т 

бы ть вс кр ыт ы; сп ис ок да нн ых , ко то ры е бу ду т вн ос ит ьс я на пр ям ую в 

ин ди ви ду ал ьн ые ре ги ст ра ци он ны е ка рт ы или ра бо чи е те тр ад и и не 



25 
 

бу ду т пр ед ва ри те ль но фи кс ир ов ат ьс я в ис то ри и бо ле зн и или 

эл ек тр он но й фо рм е да нн ых о па ци ен те - т.е. вн ес ен на я в ка рт ы 

ин фо рм ац ия бу де т сч ит ат ьс я ис хо дн ым и да нн ым и (s ou rc e data). 

V. По дб ор па ци ен то в ис сл ед ов ан ия и ус ло ви я до ср оч но го пр ек ра ще ни я их 

уч ас ти я в нем (S el ec ti on and Wi th dr aw al of Subjects). Зд ес ь оп ис ыв аю тс я 

кр ит ер ии вк лю че ни я/ ис кл юч ен ия (i nc lu si on / e xc lu si on cr it er ia ) 

па ци ен то в и ус ло ви я до ср оч но го пр ек ра ще ни я уч ас ти я их в 

ис сл ед ов ан ии : при ка ки х об ст оя те ль ст ва х и ка ки м об ра зо м сл ед уе т 

до ср оч но пр ек ра ща ть ис сл ед уе му ю те ра пи ю, ка к ие да нн ые вы бы вш их 

су бъ ек то в не о бх од им о фи кс ир ов ат ь, за ме на до с ро чн о пр ек ра ти вш их 

уч ас ти е су бъ ек то в др уг им и (е сл и это до пу ст им о) , по сл ед ую ще е 

на бл юд ен ие за вы бы вш им и пациентами. 

VI. Ле че ни е па ци ен то в (T re at me nt of Su bj ec ts ) , в ко то ро й по др об но оп ис ан о 

ис сл ед уе м ог о ле че ни я для ка жд ой ис сл ед уе мо й гр уп пы ; ра зр еш ен на я и 

за пр ещ ен н ая со пу тс тв ую ща я те ра пи я до и во вр е мя ис сл ед ов ан ия ; 

оц ен ка ко мп ла е нт но ст и (c om pl ia nc e) пациентов. 

VII. Оц ен ка эф фе кт ив но ст и (A ss es sm en t of Ef fi ca cy ) , в ко то ро м 

рп ис ыв аю тс я кр ит ер ии эф фе кт ив но ст и и ме то ды , с по мо щь ю ко то ры х 

они из ме ря ют ся , фи кс ир ую тс я и анализируются. 

VIII. Оц ен ка бе зо па сн ос ти (A ss es sm en t of Sa fe ty ) , в ко то ро м оп ис ыв аю тс я 

кр ит ер ии бе зо п ас но ст и и ме то ды , с по мо щь ю ко то ры х они из ме ря ют ся , 

фи кс ир ую тс я и ан ал из ир ую тс я; по ря до к со об ще ни я о не же ла те ль ны х 

яв ле ни ях и фо рм ы от че тн ос ти ; по ря до к и ср ок и по сл ед ую ще го 

на бл юд ен ия за па ци ен та ми с не же ла те ль ны ми явлениями. 

IX. Ст ат ис ти ка (Statistics). Оп ис ан ие ст ат ис ти че ск ог о ан ал из а и ср ок и 

пр ов ед ен ия пр ом еж ут оч ны х ан ал из ов , ес ли они за пл ан ир ов ан ы; 

не об х од им ое ко ли че ст во па ци ен то в (д ля вс ег о ис сл ед ов ан ия и для 

ка жд ог о ис с ле до ва те ль ск ог о по др аз де ле ни я) и ст а ти ст ич ес ки е ос но вы : 

ра сч ет ра зм ер а вы бо рк и и мо щн ос ти ис сл ед ов ан ия с кл ин ич ес ки м 

об ос но ва ни ем ; ст ат ис ти че ск ие кр ит ер ии ос та но вк и кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ; пр оц ед ур ы об ра ще ни я с пр оп ущ ен ны ми , 

не ст ан да рт ны ми и по дд ел ьн ым и да нн ым и; по ря до к вн ес ен ия 

из ме не ни й в пр ин ят ый пл ан ст ат ис ти че ск ог о ан ал из а, ес ли это 

не об хо ди мо ; кр ит ер ии от бо ра па ци ен то в для ан ал из а (н ап ри ме р, все 

ра нд ом из ир ов ан ны е па ци ен ты ; все па ци ен ты , ко то ры м бы ла на ча та 

ис с ле ду ем ая те ра пи я; все па ци ен ты , по дх од ящ ие по кр ит ер ия м 

вк лю че н ия /и ск лю че ни я и т.д.). 

X. Пр ям ой до ст уп к ис хо дн ым ме ди ци нс ки м да нн ым и до ку ме нт ам 

па ци ен та (D ir ec t Ac ce ss to So ur ce Data/Documents). По ло же ни е о то м, 
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что при пр ов ед ен ии мо ни то ри нг а, ау ди та , ин сп ек ци и и пр ов ер ок 

эт ич ес ко м ко ми те то м ис сл ед ов ат ел ь до лж ен об ес пе чи ть пр ов ер яю щи м 

ли ца м пр ям ой до ст уп к ис хо дн ым ме ди ци нс ки м да нн ым и до ку ме нт ам 

пациента. 

XI. Ко нт ро ль и га ра нт ия ка че ст ва (Q ua li ty Co nt ro l and Qu a li ty As su ra nc e) , в 

ко то ро м оп ис ыв аю т пр оц ед ур ы ко нт ро ля ка че ст ва кл ин ич ес ко го 

исследования. 

XII. Эт ич ес ки е но рм ы (Ethics). Оп ис ан ие эт ич е ск их но рм , ле жа щи х в ос но ве 

за щ ит ы пр ав су бъ ек то в кл ин ич ес ко го исследования. 

XIII. Об ра ще ни е с да нн ым и и хр ан ен ие за пи се й (D at a Ha nd li ng and Re co rd 

Keeping). Ка ки м об ра зо м до лж ны хр ан ит ьс я ма те ри ал ы ис сл ед ов ан ия , 

кто мо же т им ет ь к ним до ст уп и как до лг о их не об хо ди мо хр ан ит ь по сл е 

ок он ч ан ия исследования. 

XIV. Фи на нс ир ов ан ие и ст ра хо ва ни е (F in an ci ng and Insurance). Оп ис ан ие 

ис то чн ик ов фи на нс ир ов ан ия ис сл ед ов ан ия и ус ло ви й ст ра хо ва ни я его 

уч ас тн ик ов (е сл и это не за фи кс ир ов ан о в от де ль но м документе). 

XV. Пу бл ик ац ии (P ub li ca ti on Policy). Ин фо рм ац ия о по ря дк е пу бл ик ац ии 

ре зу ль т ат ов ис сл ед ов ан ия и пр ав а на на уч ны е да нн ые , ес ли это не 

оп ис ан о в от д ел ьн ом соглашении. 

XVI. Пр ил ож ен ия к пр от ок ол у (S up pl em en ts ; в не ко то ры х пр от ок ол ах – 

Appendices). Мо гу т вк лю ча ть в се бя оп ис ан ия до по лн ит ел ьн ых 

пр оц ед ур ис сл ед ов ан ия , Хе ль си нк ск ую де кл ар а ци ю ВМ А, об ра зе ц 

фо рм ы ин фо рм ир ов ан но го со гл ас ия па ци ен та и др. [2] 

Фо рм ы для ре ги ст ра ци и да нн ых па ци ен то в 

Гл ав но й ча ст ью лю бо го кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия яв ля ет ся 

на бл юд ен ие за су бъ ек та ми и ре ги ст ра ци я да нн ых об их состоянии. С 

по мо щь ю ан ал из а эт их да нн ых бу ду т сд ел ан ы вы во ды о св ой ст ва х 

ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва и ус ло ви ях его применения. 

Для сб ор а ин фо рм ац ии о су бъ ек та х ис по ль зу ют сп ец иа ль но 

ра зр аб от ан ны й до ку ме нт под на зв ан ие м «И нд ив ид у ал ьн ая ре ги ст ра ци он на я 

ка рт а» (« C as e Re po rt Fo rm » , Ca se Re co rd Form»). 

Со ла сн о с ICH GCP (п. 1.11), «И н ди ви ду ал ьн ая ре ги ст ра ци он на я ка рт а 

– это на пе ча та нн ый на бу ма ге , ма гн ит оо пт ич ес ки й или эл ек тр он ны й 

до ку ме нт , ра зр аб от ан ны й сп ец иа ль но для сб ор а вс ей тр еб уе мо й пр от ок ол ом 

ин фо рм ац ии о ка жд ом па ци ен те ис сл ед ов ан ия и пе ре д ач и эт ой ин фо рм ац ии 

спонсору». 

Та кж е не ко то ры е фа рм ац ев ти че ск ие ко мп ан ии ис по ль зу ют «р аб оч ие 

те тр ад и» (« w o rk sh ee t» или «workbook»). В них ис сл ед ов ат ел ь от ру ки вн ос ит 

да нн ые субъектов. За те м их пе ре но ся т в ко мп ью те рн ую ба зу да нн ых , а 
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оп ре де ле ни е «и н ди ви ду ал ьн ая ре ги ст ра ци он на я ка рт а» ис по ль зу ют для 

об оз на че ни я от пе ча та нн ог о на пр ин те ре до ку ме нт а, ко то ро е от ра жа ет 

со де рж ан ие эт ой ба зы да нн ых для ка жд ог о субъекта.  

По ро й ис сл ед ов ат ел ю не об хо ди мо за по лн ят ь и др уг ие до ку ме нт ы, 

со де рж ащ ие да нн ые па ци ен то в - оп ро сн ик и, ан ке ты и др; а са ми м су бъ ек та м 

- дневники. Пр ав ил а ра бо ты с ни ми не от ли ча ют ся от пр ав ил ра бо ты с 

ин ди ви ду ал ьн ой ре ги ст ра ци он но й картой. Се го дн я все бо ль ше 

ра сп ро ст ра не ны эл ек тр он ны е ин ди ви ду ал ьн ые ре ги ст ра ци он ны е ка рт ы, т.е. 

ин фо рм ац ию вн ос я т не по ср ед ст ве нн о в компьютер.  

Пе рв ич на я ме ди ци нс ка я до ку ме нт ац ия  

Пр ав ил ьн ос ть ве де ни я пе рв ич но й ме ди ци нс ко й до ку ме нт ац ии 

су бъ ек то в яв ля ет с я кр ае уг ол ьн ым ка мн ем ка жд ог о кл ин ич ес ко го 

исследования. От су тс тв ие в пе рв ич ны х до ку ме нт ах да нн ых , от но ся щи хс я к 

ос но вн ой пе ре ме нн ой ин т ер ес а, ст ав ит под со мн ен ие до ст ов ер но ст ь 

ин фо рм ац ии , по лу че нн ых у субъекта. Ча ст ые на ру ше ни я в ве де ни и 

пе рв ич но й до ку ме нт ац ии или её от су тс тв ие ст ав ят на ис сл ед ов ан ии кр ес т в 

целом. [3] 

Со гл ас но с ICH GCP (п. 1.52), пе рв ич ны ми ме ди ци нс ки ми до ку ме нт ам и 

па ци ен то в (s ou rc e do cu me nt s) яв ля ют ся «о ри ги на ль ны е до ку ме нт ы, да нн ые и 

за пи си (н ап ри ме р, ам бу ла то рн ые ка рт ы, ис то ри и бо ле зн и, сл уж еб ны е 

за пи ск и, ла бо ра то рн ые за пи си , дн ев ни ки ис пы ту ем ых или пр ов ер оч ны е 

ли ст ы вы по лн ен ны х оц ен ок , ра сп еч ат ки пр иб ор ов , жу рн ал ы вы да чи 

ме ди ка ме нт ов , ве ри фи ци ро ва нн ые и за ве ре нн ые ко пи и с ор иг и на ль ны х 

до ку ме нт ов , фо то гр аф ич ес ки е не га ти вы , ми кр оф иш и, ре нт ге но вс ки е сн им ки , 

ми кр о пл ен ки или ма гн ит ны е но си те ли , др уг ие до ку ме нт ы су бъ ек то в, а та кж е 

за пи си , ко то ры е хр ан ят ся в ап те ке , уч ас тв ую ще й в ис сл ед ов ан ии , от де ле ни и 

ин ст ру ме нт ал ьн ой ди аг но ст ик и и лаборатории)». Это пе рв ый но си те ль , 

хр ан ящ ий ин фо рм ац ию , сд ел ан ну ю по сл е на бл юд ен ие м вр ач ом или 

по лу че нн ой от пациента. Им мо же т бы ть об ыч ны й ли ст бу ма ги для по ме то к 

вр ач а во вр ем я бе се ды с су бъ ек то м или ме дс ес тр а за пи сы ва ет те мп ер ат ур у 

те ла больных. При пр ил ож ен и и та ки х ли ст ов к ис то ри и бо ле зн и или 

ам бу ла то рн ой ка рт е, по дч ёр ки ва е тс я до ст ов ер но ст ь ин фо рм ац ии 

кл ин ич ес ко го исследования. 

Св ед ен ия о со ст оя ни и су бъ ек та (з на че ни е ар те ри а ль но го да вл ен ия , 

ча ст от а пу ль са ) , на хо дя щи ес я в пе рв ич ны х до ку ме нт ах (в ис то р ии бо ле зн и 

или ам бу ла то рн ой ка рт е) , на зы ва ют пе рв ич ны ми да нн ым и (s ou rc e data). Та ки е 

св ед ен ия пе ре но ся тс я вр ач ом -и сс ле до ва те ле м или др уг им и сп ец иа ли ст ам и 

ис сл ед ов ат ел ьс ко го це нт а в ин ди ви ду ал ьн ые ре ги ст ра ци он н ые карты. 
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В не ко то ры х сл уч ая х ин ди ви ду ал ьн ая ре ги ст ра ци он на я ка рт а яв ля ет ся 

пе рв ич ны м ме ди ци нс ки м документом. 

Со гл ас но пр ав ил ам хр ан ен ия ос но вн ых ма те ри ал ов ис сл ед ов ан ия ICH 

GCP (п. 4.9.5): «Д ок ум ен ты хр ан ят ся как ми ни му м 2 го да с мо ме нт а 

по сл ед не й ре ги ст ра ци и пр од ук та в ре ги он е ICH при от су тс тв ии за яв ок на 

ре ги ст ра ци ю, ко то ры е на хо дя т ся на ра сс мо тр ен ии в ре ги он е IC H, или как 

ми ни му м 2 го да по сл е фо рм ал ьн ог о ре ше ни я о пр ек ра ще ни и ра зр аб от ки 

ис сл ед уе мо го препарата. 

До ку ме нт ы не об хо ди мо хр ан ит ь до ль ше , ес ли это тр еб уе тс я 

уп ол но мо че нн ым уч ре жд ен ия ми или ес ли эт ог о тр еб уе т спонсор. 

Об яз ан но ст ью сп он со ра яв ля ет ся ин фо рм ир ов ат ь ис сл ед ов ат ел я о то м, что 

хр ан ит ь до ку ме нт ац ию бо ль ше не обязательно». 

Это са мо е пр от ив ор еч ив о е и тр уд но вы по лн им о е на пр ак ти ке 

по ло же н ие ICH GCP. Во -п ер вы х, в лю бо й мо ме нт в те че ни е вс ег о ср ок а 

пр од аж и ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва на ры нк е (д ес ят ки ле т) сп он со р мо же т 

пр ин ят ь ре ше ни е о его ре ги ст ра ци и на но во м ры нк е, его пе ре ре ги ст ра ци и или 

ре ги ст ра ци и по но вы м по ка за ни ям , пр ич ем не об яз ат ел ьн о в ре ги он е ICH 

GC P, ис по ль зу я для да нн ых пр оц ед ур ре зу ль т ат ы пр ов ед ен ны х ко гд а- то 

исследований. Сп он со ры ни ка к не мо гу т бы ть ув ер ен ы в то м, что эта 

ре ги ст ра ци я ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва - по сл ед ня я, и ма те ри ал ы ис сл ед ов ан ия 

те пе рь ни ко гд а не понадобятся. Пр ич ин ой эт ог о яв ля ет ся , то что лю бо е 

ле ка рс тв ен но е ср ед ст во ко гд а- н иб уд ь мо же т об ре ст и «в то ро е дыхание». Это 

да же ка са ет ся ре ше ни я о пр ек ра ще ни и ра зр аб от ки но во го пр еп ар ат а - ни кт о 

не мо же т по ру чи тс я за то, что да нн ое ср ед ст во бо ль ше не во зр од ит ся сн ов а, 

(н ап ри ме р, в др уг о й ко мб ин ац ии или по др уг им показаниям). Во -в то ры х, 

ис сл ед ов ат ел ь не зн ае т о пл ан ах сп он со ра ре ги ст ри ро ва ть или 

пе ре р ег ис тр ир ов ат ь ле ка рс тв ен но е ср ед ст ва , зн ач ит в лю бо м сл уч ае ему 

не об хо ди мо ож и д ат ь ра зр еш ен ия ун ич то жи ть ма те ри ал ы исследования. И 

ко гд а сп он со р ре ши т та ко е ра зр еш ит ь, че ре з 10 –1 5 лет уже по сл е ок он ча ни я 

ис сл ед ов ан ия на йт и ис с ле до ва те ля и ма те ри ал ы ис сл ед ов ан ия сл ож не й, чем 

кажется. В- тр ет ьи х, не из ве ст но что же де ла ть с ма те ри ал ам и ис сл ед ов ан ий IV 

фазы. Уч ит ыв ая , что ле ка рс тв ен но е ср ед ст во ст ар о е и ве зд е да вн о 

за ре ги ст ри ро ва но , то зн ач ит ма те ри ал ы ис сл ед ов ан ия хр ан ит ь не об яз ат ел ьн о 

вообще. [5] 

Не см от ря на это вы по лн ят ь тр еб ов ан ия ар хи ви ро ва ни я пе рв ич ны х 

ме ди ци нс ки х до ку ме нт ов нужно. И ре чь ид ет не то ль ко об ор иг ин ал ьн ых 

до ку м ен та х (и ст ор ия бо ле зн и и оф иц иа ль на я ам бу ла то рн ая карта). В лю бо м 

ис с ле до ва ни и к пе рв ич ны м до к ум ен та м от но ся т ся до по лн ит ел ьн ые 
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ма те ри ал ы (п од пи са нн ые фо рм ы ин фо рм ир ов ан ны х со гл ас ий , дн ев н ик и 

пациентов).  

Об ра ще ни е с ис сл ед уе мы м ле ка рс тв ен ны м ср ед ст во м 

Со гл ас но пу нк ту 2.12 ICH GCP тр еб уе тс я, чт об ы «и зг от ов л ен ие 

ис сл ед уе мо го пр од ук та , об р ащ ен ие с ним и хр ан ен ие на хо ди ли сь в 

со от в ет ст ви и с «П ра ви ла ми пр ои зв од ст ва ле ка рс тв » (т.е. Go od Ma nu fa ct ur in g 

Pr ac ti ce , GMP). Ис сл ед уе мо е ле ка рс тв ен но е ср ед ст во не об хо ди мо 

ис по ль зо ва ть со гл ас но од об ре нн ым пр от ок ол ом исследования». 

От ве тс тв ен но ст ь за уч ет из уч ае мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва в 

ис сл ед ов ат ел ьс ко м це нт ре ле жи т на ис сл ед ов ат ел е или ис сл ед ов ат ел ьс ко м 

учреждении. Пр ав ил а об ра ще ни я с ле ка рс тв ен ны ми ср ед ам и по -д ру го му 

на зы ва ет ся Go od Di st ri bu ti on Practice. [2] 

Та ко е ог ро мн ое вн им ан ие об ра ще ни ю с ис сл ед уе мы м ле ка рс тв ен ны м 

ср ед ст во м уд ел я ет ся по ря ду причин. Во -п ер вы х, в кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ия х I– II I фа зы ис по ль зу ю т ле ка ср вт ен но е ср ед ст во , ко то ро е не 

ра зр еш ен о для пр им ен ен ия в ус ло ви ях ре ал ьн ой ме ди ци нс ко й пр ак ти ки или 

да нн ое ле ка рс тв ен но е ср ед ст во ис сл ед уе тс я по еще оф иц иа ль но не 

за ре ги ст ри ро ва нн ым по ка за ни ям , в не за ре ги ст ри ро ва нн ой до зе или 

ле ка рс тв ен но й фо рм е, или у не за ре ги ст ри ро в ан но й гр уп пы бо ль ны х 

(н ап ри ме р, у детей). Для эт ич но го пр ов ед ен ия би ом ед иц ин ск их ис сл ед ов ан ий 

тр еб уе тс я, чт об ы все уч ас тв ую щи е ст ор он ы га ра нт ир ов ал и, что но вы й 

пр еп ар ат бу де т ис по ль зо ва ть ся у па ци ен то в то ль ко та к, как это оп ис ан о в 

од об ре нн ом пр от ок ол е исследования. От кл он ен ие от да нн ог о пр ин ци па 

ст ав ит под уг ро зу жи зн ь и зд ор ов ье бо ль ны х, по эт ом у яв ля ет ся на ру ше ни ем 

эт ич ес ки х принципов. 

Во -в то ры х, уч ет ис сл ед уе мо го пр еп ар ат а и ко нт ро ль над его 

ис по ль зо ва ни ем яв ля ют ся тр еб ов ан ие м ме жд ун ар од ны х оф иц иа ль ны х 

ин ст ан ци й и ре гу ли ру ющ их на уч ны е ис сл ед ов ан ия ст ру кт ур бо ль ши нс тв а 

стран. По эт ом у ош иб ки в ис по ль зо ва ни и ис сл ед уе мо го пр еп ар ат а и 

об ра ще ни и с ним яв ля ют ся на ру ше ни ем оф иц и ал ьн ых пр ав ил пр ов ед ен ия 

кл ин ич ес ки х исследований. 

В- тр ет ьи х, сп он со р за ин те ре со ва н ис по ль зо ва ни и ис сл ед уе мо го 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва со гл ас но пр от ок ол у исследования. Ес ли пр еп ар ат 

пр им ен яе тс я не по на зн ач ен ию или на ру ша ют ся ус ло ви я хр ан ен ия ег о, то 

по лу че нн ые ре зу ль та ты не вк лю ча ют ся в об ра бо тк у и, зн ач ит сн иж а ет ся 

на уч на я це нн ос ть проекта. 

В- че тв ер ты х, в бо ль ше й ча ст и со вр ем ен ны х кл ин ич ес ки х ис с ле до ва ни й 

оц ен ив аю т ко мп ла ен тн ос ть , что оз на ча ет со бл юд ен ие су бъ ек та ми 

ус та но вл ен но го ре жи ма пр ие ма ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го средства. 
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На ру ше ни я в уч ет е и ра сп ре де ле ни и ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва не по зв ол ят это 

оценить. 

Мо ни то ри нг кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

В ка жд ом кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии пр ин им аю т уч ас ти е не ск ол ьк о 

ст ор он – ис сл ед ов ат ел ь, сп он со р, оф иц иа ль ны е ин ст ан ци и, эт ич ес ки й 

ко ми те т, мо ни то р, и, ко не чн о, пациент.  

В со от ве тс тв ии с ICH GCP (п. 1.38), «м он ит ор ин г – это ко нт ро ль за 

хо до м кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия с це ль ю об ес пе чи ть пр ов ед ен ие ег о, 

ре ги ст ра ци ю ин фо рм ац ии и со ст ав ле ни е от че то в в со от ве тс тв ии с 

пр от ок ол ом , ст ан да рт ны ми пр оц ед ур ам и, пр ав ил ам и GCP и тр еб ов ан ия ми 

оф иц иа ль ны х инстанций». Пр оц ес с мо ни то ри нг а – од ин из гл ав ны х 

эл ем ен то в кл ин ич ес ко го исследования. 

Мо ни то р – это ли цо , ко то ро е от ве ча е т за мо ни то ри нг кл ин ич ес ко го 

исследования. Он вы по лн яе т ро ль св яз ы ва ющ ег о зв ен а ме жд у 

ис сл ед ов ат ел ем и спонсором. Мо ни то р – это ко нк ре тн ый че ло ве к, 

пр ие зж аю щи й к ис сл ед ов ат ел ю, от ве ча ющ ий на его во пр ос ы и пр ов ер яю щи й 

пе рв ич ну ю до ку ме нт ац ию , ка рт ы бо ль ны х и всю др уг ую до ку ме нт ац ию , 

ко то ра я от но си тс я к ис сл ед ов ан ию , за его ра бо чи м столом. За да ча мо ни то ра 

не то ль ко ре аг ир ов ат ь на пр об л ем ы ис сл ед ов ат ел ьс ко го ко лл ек ти ва , но и 

сл ед ит ь за вы по лн ен ие м тр еб ов ан ий ра зл ич ны х от де ло в ко мп ан ии и ра бо чи х 

гр уп п, уч ас тв ую щи х в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии :  

 От де л об ра бо тк и да нн ых и ст ат ис ти ки ; 

 От де л ко нт ро ля /г ар ан ти и ка че ст ва ; 

 От де л на бл юд ен ия за бе зо па сн ос ть ю ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и др. 

Об ес пе че ни е ад ек ва тн о го мо ни то ри нг а кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия – 

об яз ан но ст ь спонсора. Сп он со р об ыч но во зл аг ае т об яз ан но ст и мо ни т ор а на 

св ое го со тр уд ни ка , на пр ед ст ав ит ел я ко нт ра кт но й ис сл ед ов ат ел ьс ко й 

ор га ни за ци и или на не за ви си мо е ли цо , ко то р ым не об хо ди мо ра бо та ть по 

оф иц иа ль но му со гл аш ен ию со сп он со ро м, со бл юд ая его ст ан да рт ны е 

процедуры. Ва жн ым мо ме нт ом яв ля ет ся то, что эт от че ло ве к до лж ен бы ть 

не за ви си м от исследователя. Та к, не пр иг ла ша ю т ас пи ра нт а вы ст уп ат ь в 

ка че ст ве мо ни то ра ис сл ед ов ан ия , пр ов од ящ ий его на уч ны й руководитель. 

Пр оф ес си я мо ни то ра тр еб уе т оп ре де лё нн ой по дг от ов ки и ск ла да 

характера. Кр ом е ум ен ия ра бо ты с ко мп ью т ер ом , фо рм ал ьн ог о зн ан ия об щи х 

пр ав ил пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , тр еб ов ан ий оф иц иа ль ны х 

ин ст ан ци й и пр оц ед ур ко мп а ни и, не об хо ди мо ум ет ь в те че ни е дл ит ел ьн ог о 

вр ем ен и ко нц ен тр ир ов ат ьс я на ру ти нн ой деятельности. Пр ак ти че ск и ве сь 

ра бо чи й де нь мо ни то р на хо ди тс я в ис сл ед ов ат ел ьс ко м це нт ре , пр ов ер яе т 

за по лн ен ны е ис сл ед ов ат ел ем ин ди ви ду ал ьн ые ре ги ст ра ци он ны е ка рт ы и 
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ме ди ци нс ки е до ку ме нт ы больных. Лю ди , ко то ры е не ск ло нн ы к кр оп от ли во й 

ра бо т е и ко то ры м ну жн о ча ст о см ен я ть за ня ти я , ча ст о на чи на ют ис пы ты ва ть 

вн ут ре нн ий ди ск ом фо рт , со ве рш ая ош иб ки и сп ус тя ка ко е- то вр ем я ме ня ют 

профессию. [5] 

Од ни м их ва жн ых ка че ст в мо ни то ра не об хо ди мо е для ус пе шн ой ра бо ты 

- ум ен ие ус та на вл ив ат ь до бр ож ел ат ел ьн ые де ло вы е от но ше ни я с 

исследователями. Од на ко , во мн ог их ис сл ед ов ан ия х пр об ле мы во зн ик аю т не 

из -з а не зн ан ия пр от ок ол а ис сл ед ов ат ел ям и или не хв ат ки ле ка рс тв ен но го 

пр еп ар ат а в це нт ре , а как сл ед ст ви е от с ут ст ви е но рм ал ьн ог о ко нт ак та ме жд у 

ис сл ед ов ат ел ем и монитором. 

 

1.3. Ко нт ро ль ка че ст ва кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

 

Се го дн я в кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ия х ог ро мн ое вн им ан ие уд ел яю т 

ко нт ро лю качества. Си ст ем а ко нт ро ля ка че ст ва со ст ои т из мо ни то ри нг а, 

ау ди та и инспекции. 

Со гл ас но ICH GCP (п. 1.6), ау ди т – это «с ис те ма ти че ск ий и 

не за ви си мы й ко нт ро ль св яз ан ны х с ис сл ед ов ан ие м пр оц ед ур и до ку ме нт ов с 

це ль ю уб ед ит ьс я в то м, что эти пр оц ед ур ы пр ов од ят ся , а да нн ые 

ре ги ст ри ру ют ся , ан ал из ир ую тс я и со об ща ют ся в со от ве тс тв ии с пр от ок ол ом , 

ст ан да рт ны ми пр оц ед ур ам и сп он со ра , пр ав ил ам и GCP и со от ве тс тв ую щи ми 

тр еб ов ан ия ми оф иц иа ль ны х инстанций». [1] 

Це ли ау ди та : 

1. Пр ов ер к а на ру ше ни й пр ав уч ас тн ик ов при пр ов ед ен ии ис сл ед ов ан ия ; 

2. Оц ен ка до ст ов ер но ст и ис хо дн ых да нн ых ; 

3. По дт ве рд ит ь, пр ов од ил ос ь ли ис сл ед ов ан ие со гл ас но пр от ок ол у и 

ст ан да рт ны ми пр оц ед ур ам и; 

4. По дт ве рд ит ь, не ис по ль зо ва ли сь ли при по лу че ни и да нн ых пр оц ед ур ы 

или пр иё м ы, от ри ца те ль но вл ия ющ ие на до ст ов ер но ст ь ре зу ль та то в; 

5. Уз на ть до по лн ит ел ьн ую ин фо рм ац ию , не из ло же нн ую в ма те ри ал ах 

ис сл ед ов ан ия или за кл юч ит ел ьн ом от че те , ес ли пр ое кт завершен. 

Су ще ст ву ет си ст ем ны й ау ди т и ау ди т ко нк ре тн ог о кл ин ич ес ко го 

исследования. 

При си ст ем но м ау ди те вн им ан ие уд ел яе тс я не ма те ри ал а м ка ко го -л иб о 

ис сл ед ов ан ия , а ор га ни за ци я де ят ел ьн ос ти ко мп ан ии сп он со ра кл ин ич ес ко го 

исследования. При эт ом пр ов ер яе тс я на ли чи е ст ан да рт ны х пр оц ед ур , ко то ры е 

оп ис ыв аю т об щи е для вс ех ис сл ед ов ан ий пр оц ес сы (п ол уч ен ие ра зр еш ен ия 

уп ол но мо че нн ых уч ре жд ен ий на пр ов ед ен ие ис с ле до ва ни я или ви зи т 

мо ни то ра ), со от ве тс тв ие эт их пр оц ед ур ме ст ны м за ко на м, ме жд ун ар од ны м 
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пр ав ил ам пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий и ук аз ан ия м 

уп ол но мо че нн ых уч ре жд ен ий , а та кж е со бл юд ен ие вс ем и уч ас тн ик ам и 

ис сл ед ов ан ия тр еб ов ан ий к вы по лн ен ию то го или ин ог о пр оц ес са и 

за по лн ен ию не об хо ди мо й документации.  

Фа рм ац ев ти че ск ие ко мп ан ии -с по нс ор ы до лж ны пр ов од и т ь си ст ем ны й 

ау ди т ко нт ра кт н ой ис сл ед ов ат ел ьс ко й ор га ни за ци и, с ко то ро й они 

сотрудничают. При пр ов ед ен ие ау ди та пр ов ер я ют ся ка жд ые ас пе кт ы ра бо ты 

ор га н из ац ии – от об ес пе че ни я бе зо па сн ос ти ко мп ью те рн ых си ст ем до 

вн ут ре нн их пр оц ед ур ко нт ро ля качества. 

Ау ди т ко нк ре тн ог о кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия об ыч но со ст ои т из 

пр ов ер ки ма те ри ал ов пр ое кт а, ко то ры е хр ан ят ся в оф ис е ко мп ан ии сп он со ра 

или ко нт ра кт но й ис сл ед ов ат ел ьс ко й ор га ни за ци и, и пр ов ер к у до ку ме нт ац ии 

ис сл ед ов ат ел ьс ко го це нт ра , вк лю ча я пе рв ич ны е ме ди ци нс ки е до к ум ен ты 

субъектов. Ау ди то ро в та кж е мо гу т ин те ре со ва ть ли бо то ль ко оф ис на я 

до ку ме нт ац ия по пр ое кт у, ли бо то ль ко ма те ри ал ы, ко то ры е на хо дя т ся в 

ис сл ед ов ат ел ьс ко м центре. 

Со гл ас но ICH GCP (п. 1.29), ин сп ек ци я – это «п ро це сс пр ов ер ки 

оф иц иа ль ны ми ин ст ан ци ям и до ку ме нт ов , об ор уд ов ан ия , за пи се й и др уг их 

ма те ри ал ов , им ею щи х, по мн ен ию эт их ин ст ан ци й, от но ше ни е к 

кл ин ич ес ко му ис сл ед ов ан ию и ко т ор ые на хо дя тс я в ис сл ед ов ат ел ьс ко м 

це нт ре , у сп он со ра или ко нт ра кт но й ис сл ед ов ат ел ьс ко й ор га ни за ци и, а та кж е 

в лю б ых др уг их учреждениях». К та ки м уч ре жд ен ия м от но ся т эт ич ес ки й 

ко ми те т и др. Ин сп ек ци я – это тот же ау ди т, то ль ко пр ов од ят его 

пр ед ст ав ит ел ям и уп ол но мо че нн ых учреждений. [2] 

Ин сп ек ци я – это ва жн ой ис пы та ни е, ко то ро е вы па да е т на до лю 

ис сл ед ов ат ел я и монитора. Хо ро ши е ре зу ль та ты ин сп ек ци и от кр ыв аю т 

це нт ру зе ле ны й св ет для уч ас ти я в кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , а 

пр от ив оп ол ож ны й ре зу ль та т, на об ор от , пр ив од ит к вн ес ен ию ис сл ед ов ат ел я 

в сп ис ок вр ач ей , ко то ры м за пр ещ ен о пр ин им ат ь уч ас т ие в ис сл ед ов ан ия х 

(D is ba rm en t Li st Fo od and Dr ug Administration). Пл ох ие вы во ды ин сп ек ци и 

им ею т еще бо ле е не пр ия тн ые по сл ед ст ви я для сп он со ра (е сл и ис сл ед ов ан ие 

за ко нч ен о, ле ка рс тв ен но е ср ед ст во на хо ди тс я на ре ги ст ра ц ии , а по лу че нн ые 

в це нт ре да нн ые пр из на ны до ст ов ер ны ми , уп ол но мо че нн ые уч ре жд ен ия 

за де рж и ва ют пр оц ес с ре ги ст ра ци и и мо гу т по тр еб ов ат ь от ко мп ан ии -

с по нс ор а пр ов ед ен ия по вт ор но го ан ал из а ре зу ль та то в, ис кл юч а я из не го 

со мн ит ел ьн ые данные. 

Go od Cl in ic al Pr ac ti ce (GCP). 

В на ча ле св ое го су ще ст во ва ни я че ло ве че ст во ис по ль зо ва ло для ле ч ен ия 

ряд пр ос ты х, ин ст ин кт ив ны х де йс тв ий , ко то ры е ха ра кт ер ны для по ве де ни я 
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вы сш их животных. Ча ст ь де йс тв ий пр ин ос ил и пе р во бы тн ом у че ло ве ку 

по ль зу и ум ен ьш ал и его ст ра да ни я, др уг ие – бы ли бе сп ол ез ны ми или да же 

на но си ли вред. Пе рв об ыт ны е лю ди ов ла де ли бо ль ши м на бо ро м ле че бн ых 

ср ед ст в, ме то до в и пр ие мо в пр ос то на бл юд ая за ре зу ль та та ми ра зл ич ны х 

во зд ей с тв ий и со би ра я эти сведения. Та ка я ин фо рм ац ия пе ре да в ал ас ь из 

по ко ле ни я в по ко ле ни е и чи сл о пр им ен яе мы х ле че бн ых ср ед ст в возрастало. 

От пр ос то го на бл юд ен ия че ло ве че ст во пе ре шл о к це ле на пр ав ле нн ом у 

по ис к у но вы х, бо ле е эф фе кт ив ны х ме то до в ле че ни я бл аг од ар я по ст ан ов ке 

бе сч ис ле нн ог о ко л ич ес тв а пр об и экспериментов. Но пр ов ед ен ие та ки х 

эк сп ер им ен то в ре дк о ос но в ыв ал ос ь на те ор ет ич ес ки х зн ан ия х, по эт ом у 

ме ди ци ну эт ог о пе ри од а на зы ва ют эмпирической. Од ни м их са мы х др ев ни х 

до ку ме нт ов , со де рж ащ их св ед ен ия о ле ка рс тв ен ны х пр еп ар ат ах , сч ит аю т 

«К ни гу пр иг от ов ле ни я ле ка рс тв для вс ех ча ст ей че ло ве че ск ог о те ла » (К ит ай , 

35 00 г. до н.э.). В то вр ем я и во зн ик ли пр об ле мы пр ов ед ен ия кл ин ич ес к их 

ис сл ед ов ан ий , как нр ав ст ве нн ог о, так и на уч но го характера. Уже то гд а 

сч ит ал ос ь не об хо ди мо по лу ча ть со гл ас ие от ос уж де нн ых пр ес ту пн ик ов на 

ис пы та ни е ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в на нем. 

Дл ит ел ьн ый пе ри од со бл юд ен ие эт ич ес ки х но рм бы ло на со ве ст и 

вр ач ей и не бы ло ур ег ул ир ов ан о оф иц иа ль ны ми законами. Да же в ХХ ве ке 

ча ст о пр ов од ил ис ь не гу ма нн ых ис сл ед ов ан ий , да ющ ие по во д на зы ва ть та ки е 

кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия «б ес че ло ве чн ым и эк сп ер им ен та ми над людьми». 

На чи на я от оп ыт о в на ци ст ск их ме ди ко в над уз ни ка ми ко нц ла ге ре й, 

ис пы та ни ям и на за кл юч ен ны х в СШ А, ис сл ед ов ан ия м и у пс их ич ес ки 

бо ль ны х в не ко то ры х ст ра на х Европы. 

В 19 32 го ду об ще ст ве нн ая сл уж ба по ве не ри че ск им за бо ле ва ни ям США 

пр ов од ил а в шт ат е Дж ор дж ия ис сл ед ов ан ия ес те ст ве нн ог о те че ни я 

не ле че но го си ф ил ис а у 400 че рн ок ож их бо ль ны х из бе дн ых сл ое в общества. 

Ни од ин из них не зн ал о св ое м уч ас ти и в эксперименте. Да нн ый оп ыт над 

лю дь ми дл ил ся аж до 19 72 г., не см от ря на то, что уже им ел ис ь эф фе кт ив ны е 

ср ед ст ва ле че ни я сифилиса. 

Та к, то ль ко до не да вн ег о вр ем ен и пр ав а ли ц, ко то ры е уч ас тв о ва ли в 

ме ди ци нс ки х ис сл ед ов ан ия х в ка че ст ве су бъ ек то в, гр уб о нарушались. 

Бо ль ны е да же не зн ал и о то м, что яв ля ют ся уч ас тн ик ам и кл ин ич ес ки х 

исследований. Их жи зн ь и бе зо па сн ос ть по дв ер га ли сь чр ез ме рн ом у риску. 

Се го дн я, уч ит ыв ая ка ко е вн им ан ие уд ел яе тс я пр ав ам че ло ве ка , та ка я 

си ту ац ия не мо гл а до лг о существовать. 

В 19 59 -1 96 1 го да х пр ои зо шл а вс ем ир но из ве ст на я ка та ст ро фа с 

пр еп ар ат ом талидомидом. Она за ст ав ил а и об ще ст ве нн ос ть , и пр ав ит ел ьс тв о 

вз ят ь пр ои зв од ст во и пр им ен ен ие ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в под ст ро ги м 
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контроль. Из уч ен ие эф фе кт ив но ст и и бе зо па сн ос ти но вы х ле ка рс тв е нн ых 

ср ед ст в не об хо ди мо пр ов од ит ь ст ан да рт из ов ан но и бе сп ри ст ра ст но , и 

вы в од ы ос но вы ва ть то ль ко на об ъе кт ив ны х на бл юд ен ия х, а не на ли чн ом 

мн ен ии от де ль ны х ве ду щи х специалистов. И са ма пр оц ед ур а кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий до лж на но си ть гу ма нн ый ха ра кт ер , пр ав а и ин т ер ес ы 

па ци ен то в не об хо ди мо на де жн о защищать. 

 В 19 62 г. в США под пр ис мо тр ом FDA был ра зр аб от ан за ко н, 

оп ре де ля ю щи й пр ав ил а пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в (D ru g Am en dm en t Act). В 60 -х го да х XX ве ка 

по до бн ые за ко ны , ус та на вл ив аю щи е об яз ат ел ьн ый го су да рс тв ен ны й 

ко нт ро ль над ис сл ед ов ан ия ми и пр од аж ей ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, вс ту па ли в 

си лу во мн ог их ст ра на х Европы. 

Та к, из на ци он ал ьн ых тр еб ов ан ий к ка че ст ву ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и 

пр ин ци по в Хе ль си нк ск ой де кл ар ац ии Вс ем ир но й ме ди ци нс ко й ас со ци ац ии 

(В МА ) сф ор ми ро ва ны и за кр еп ле ны в ви де за ко но в пр ав ил а пр ов ед ен ия 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , ко то ры е вп ос ле дс тв ии ст ал и на зы ва ть Go od 

Cl in ic al Pr ac ti ce (GCP). Пр ав ил а пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий бы ли 

пр ин ят ы в Ав ст ра ли и и Японии. 

2. Пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в на 

пр им ер е Ре сп уб ли к Ка за хс та н, Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и и ст ра н 

Ев ро пе йс ко го Со юз а 
 

2.1 По ря до к пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст в в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н 
 

Кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в на те рр ит ор ии 

Ре сп уб ли ки Ка за хс та н пр ов од ят ся в кл ин ич ес ки х ба за х в со от ве тс тв ии со 

Ст ан да рт ом GC P, но рм ат ив ны ми пр ав ов ым и ак та ми Ев ра зи йс ко го 

эк он ом ич ес ко го со юз а в сф ер е об ра ще ни я ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, а та кж е в 

со от ве тс тв ии с ме жд ун ар од ны ми но рм ам и, ра ти фи ци ро ва нн ым и 

Ре сп уб ли ко й Казахстан. 

Ос но вн ым ре гл ам ен ти ру ющ им кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия пр ик аз ом 

яв ля ет ся Пр ик аз Ми ни ст ра зд ра во ох ра не ни я Ре сп уб ли ки Ка за хс та н от 11 

де ка бр я 20 20 го да «Об ут ве рж де ни и пр ав ил пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и ме ди ци нс ки х из де ли й, кл ин ик о-

 ла бо ра то рн ых ис пы та ни й ме ди ци нс ки х из де ли й для ди аг но ст ик и вне жи во го 

ор га ни зм а (in vi tr o) и тр еб ов ан ия к кл ин ич ес ки м ба за м и ок аз ан ия 

го су да рс тв ен но й ус лу ги Вы да ча ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 
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ис сл ед ов ан ия и (и ли ) ис пы та ни я фа рм ак ол ог ич ес ки х и ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст в, ме ди ци нс ки х изделий». 

Для пр ов ед ен ия Кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н 

не об хо ди мо со бл юд ен ие вс ех сл ед ую щи х ус ло ви й: [1 5 ] 

1. Об ес пе че ны со бл юд ен ия пр ав су бъ ек та ис сл ед ов ан ия на фи зи че ск ое и 

пс их ич ес ко е бл аг оп ол уч ие , та йн у ли чн ой жи зн и и за щи ту 

пе рс он ал ьн ых да нн ых со гл ас но тр еб ов ан ия м за ко но да те ль ст ва ; 

2. Во зм ож но ст ь пр ек ра ще ни я уч ас ти я в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии по 

же ла ни ю су бъ ек та ис сл ед ов ан ия или его за ко нн ог о пр ед ст ав ит ел я в 

лю бо е вр ем я без ка ко го -л иб о вр ед а для се бя ; 

3. За кл юч ен до го во р ст ра хо ва ни я гр аж да нс ко -п ра во во й от ве тс тв ен но ст и 

сп он со ра на сл уч ай на не се ни я вр ед а жи зн и и зд ор ов ью су бъ ек та 

ис сл ед ов ан ия или его за ко нн ог о представителя. 

Для пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н 

не об хо ди мо по лу чи ть ра зр еш ен ие от уп ол но мо че нн ог о органа. В на ше й 

ст ра не да нн ым ор га но м яв ля ет ся Ко ми те то м ме ди ци нс ко го и 

фа рм ац ев ти че ск ог о ко нт ро ля Ми ни ст ер ст ва зд ра во ох ра не ни я Ре сп уб ли ки 

Казахстан. 

Уп ол но мо че нн ый ор га н вы да ет ра зр еш ен ие при пр ов ед ен ие сл ед ую щи х 

ис сл ед ов ан ий : [1 6 ] 

1. Для пр ов ед ен ия пе рв ой , вт ор ой , тр ет ье й и че тв ер то й фа зы 

ин те рв ен ци он ны х кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, 

при эт ом вк лю ча я кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия с од но вр ем ен ны м 

ис по ль зо ва ни ем не ск ол ьк их ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в; 

2. Для оц ен ив ан ия эк ви ва ле нт но ст и во сп ро из ве де нн ых ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст в; 

3. Для пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий им пл ан ти ру ем ых 

ме ди ци нс ки х из де ли й, а та кж е кл ас са по те нц иа ль но го ри ск а 

пр им ен ен ия 3 и 2 Б, ес ли сп ец иа ль но не до ка за но , что кл ин ич ес ка я 

эф фе кт ив но ст ь и бе зо па сн ос ть за яв ля ем ог о ме ди ци нс ко го из де ли я 

до ка за на др уг им сп ос об ом ; 

4. Для пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ме ди ци нс ки х из де ли й, 

пр ин ци п де йс тв ия , фу нк ци он ал ьн ые ха ра кт ер ис ти ки , на зн ач ен ие , 

по ка за ни я к ме ди ци нс ко му пр им ен ен ию или ос об ен но ст и 

ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия , ко то ры х ра не е не ис сл ед ов ал ис ь; 

5. Для пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий мо ди фи ка ци й 

ме ди ци нс ко го из де ли я, ра не е до пу ще нн ых к ме ди ци нс ко му 

пр им ен ен ию , в сл уч ае , ес ли пр ои зв ед ен ны е из ме не ни я св яз ан ы с 

по яв ле ни ем но вы х фу нк ци он ал ьн ых ха ра кт ер ис ти к, из ме не ни ем 
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пр ог ра мм но го об ес пе че ни я, пр ин ци па де йс тв ия , на зн ач ен ия или 

ос об ен но ст ей ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия , ко то ры е ра не е не 

ис сл ед ов ал ис ь; 

6. Для пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ме ди ци нс ко го из де ли я, 

со де рж ащ их но вы е, ко нт ак ти ру ющ ие с ор га ни зм ом че ло ве ка , ра не е не 

из уч ен ны е в ча ст и би ол ог ич ес ко го де йс тв ия ма те ри ал ы или из ве ст ны е 

ма те ри ал ы, ко нт ак ти ру ющ ие с те ми ор га на ми или тк ан ям и че ло ве ка , в 

от но ше ни и ко то ры х от су тс тв уе т оп ыт их ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия , 

или в сл уч ае , ес ли та ко й ко нт ак т яв ля ет ся бо ле е пр од ол жи те ль ны м, чем 

ра не е изученный. 

Для то го , чт об ы по лу чи ть ра зр еш ен ие на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия сп он со р или ис сл ед ов ат ел ь до лж ны пр ед ос та ви ть 

уп ол но мо че нн ом у ор га ну сл ед ую щи й сп ис ок до ку ме нт ов не об хо ди мы х для 

ок аз ан ия го су да рс тв ен но й ус лу ги со гл ас но пу нк ту 8 пр ил ож ен ия 1 к да нн ых 

Пр ав ил ам : [2 1] 

1. За яв ле ни е на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

2. Эл ек тр он на я ко пи я по ло жи те ль но го за кл юч ен ия го су да рс тв ен но й 

эк сп ер тн ой ор га ни за ци и; 

3. Эл ек тр он на я ко пи я по ло жи те ль но го за кл юч ен ия би оэ ти че ск ой 

эк сп ер ти зы ма те ри ал ов кл ин ич ес ко го исследования. 

Пр оц ед ур а по лу че ни я ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия пр ох од ит пу тё м ок аз ан ия го су да рс тв ен но й ус лу ги че ре з ве б-

 по рт ал «э ле кт ро нн ог о пр ав ит ел ьс тв а» : www.egov.kz, www.elicense.kz. Да нн ая 

пр оц ед ур а ос ущ ес тв ля ет ся со гл ас но ст ан да рт у го су да рс тв ен но й ус лу ги 

«В ыд ач а ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия и (и ли ) 

ис пы та ни я фа рм ак ол ог ич ес ки х и ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, ме ди ци нс ки х 

из де ли й" со гл ас но пр ил ож ен ию 1 к да нн ым Правилам. В "л ич но м ка би не те " 

сп он со ра или ис сл ед ов ат ел я бу де т от об ра жа ть ся ст ат ус о ст ад ии ок аз ан ия 

да нн ой го су да рс тв ен но й услуги. 

В ре зу ль та т ок аз ан ия да нн ой го су да рс тв ен но й ус лу ги сп он со р и 

ис сл ед ов ат ел ь по лу ча т ра зр еш ен ие на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ли бо мо ти ви ро ва нн ый от ве т об от ка зе в фо рм е эл ек тр он но го 

до ку ме нт а, ко то ры й по дп ис ан ЭЦП уп ол но мо че нн ог о органа. 

Ос но ва ни ям и для от ка за яв ля ют ся сл ед ую щи е пу нк ты : 

1. Ус та но вл ен а не до ст ов ер но ст ь до ку ме нт ов , ко то ры е пр ед ст ав ил и 

сп он со р и ис сл ед ов ат ел ь для по лу че ни я го су да рс тв ен но й ус лу ги , и 

(и ли ) да нн ых (с ве де ни й) , со де рж ащ их ся в ни х; 
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2. Не со от ве тс тв ие сп он со ра и ис сл ед ов ат ел я, или (и) пр ед ст ав ле нн ым и 

ими ма те ри ал ов , об ъе кт ов , да нн ых и св ед ен ий тр еб ов ан ия м, ко то ры е 

ус та но вл ен ы но рм ат ив ны ми пр ав ов ым и ак та ми Ре сп уб ли ки Ка за хс та н 

Во зм ож но об жа ло ва ни е ре ше ни я, де йс тв ий или бе зд ей ст ви я 

ра бо тн ик ов уп ол но мо че нн ог о органа. Жа ло ба по да ет ся в сп ец иа ль ны й ор га н 

-  ор га н по оц ен ке и ко нт ро лю за ка че ст во м ок аз ан ия го су да рс тв ен ны х ус лу г 

в со от ве тс тв ии с за ко но да те ль ст во м Ре сп уб ли ки Казахстан. 

Кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия на чи на ют ся по сл е по лу че ни я ра зр еш ен ия 

уп ол но мо че нн ог о ор га на , но не по зд не е од но го го да с да ты вы да чи 

ра зр еш ен ия , ко то ро е де йс тв ит ел ьн о до ок он ча ни я кл ин ич ес ко го 

исследования. 

 

Сх ем а 1. Пр оц ед ур а по лу че ни я ра зр еш ен ие на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н  

 

За яв ле ни е на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

Для по лу че ни я ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

сп он со р или ис сл ед ов ат ел ь в пе рв ую оч ер ед ь за по лн яю т «З ая вк у на 

пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го (- ых ) ср ед ст ва 

(с ре дс тв )» со гл ас но пр ил ож ен ию 2 к да нн ым Правилам.  

За яв ка со де рж ит сл ед ящ ие ра зд ел ы:  

1. Ид ен ти фи ка ци я кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

2. Ид ен ти фи ка ци я сп он со ра ; 

3. Ид ен ти фи ка ци я за яв ит ел я; 

1. Подача 
заявление на 
проведение 

клинического 
исследования

2. Прохождение 
экспертизы 
материалов 

клинического 
исследования

3. Прохождение 
биоэтической 

экспертизы 
материалов 

клинического 
исследования

4. Выдача 
разрешения на 

проведение 
клинического 
исследования

5. Внесение 
данных в реестр 

разрешённых 
клинических 

исследований
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4. Ин фо рм ац ия об ис сл ед уе мо м ле ка рс тв ен но м ср ед ст ве и ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст ва х, ко то ро е ис по ль зу ет ся (ю тс я) в ис сл ед ов ан ии как 

ис сл ед уе мы й пр еп ар ат - или пр еп ар ат ср ав не ни я; 

5. Об ща я ин фо рм ац ия об ис сл ед ов ан ии ; 

6. Ка те го ри и су бъ ек то в ис сл ед ов ан ия ; 

7. Ис сл ед ов ат ел ь (- ли ) и кл ин ич ес ка я (- и е) ба за (-ы). 

Го су да рс тв ен на я эк сп ер тн ая ор га ни за ци я 

Эк сп ер ти зу ма те ри ал ов кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст в ос ущ ес тв ля ет Ре сп уб ли ка нс ко е Го су да рс тв ен но е Пр ед пр ия ти е на 

пр ав е хо зя йс тв ен но го ве де ни я "Н ац ио на ль ны й це нт р эк сп ер ти зы 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и ме ди ци нс ки х изделий".  

Эк сп ер ти за ма те ри ал ов кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст в вк лю ча ет в се бя 2 ви да эк сп ер тн ых ра бо т: 

1. Эк сп ер ти за ка че ст ва и бе зо па сн ос ти ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

2. Оц ен ка ма те ри ал ов кл ин ич ес ко го исследования. 

Эк сп ер ти за ка че ст ва и бе зо па сн ос ти ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в пр ов од ят 

уч ит ыв ая фа зы кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия и ст еп ен и ри ск а, ко то ры й св яз ан н 

с ис сл ед уе мы м ле ка рс тв ен ны м ср ед ст во м, и со ст ои т из оц ен ки : 

 Ка че ст ва ак ти вн ой су бс та нц ии ; 

 На уч но й об ос но ва нн ос ти фа рм ац ев ти че ск ой ра зр аб от ки и ка че ст ва 

ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

 Об ос но ва нн ос ти вы бо ра и со вм ес ти мо ст и вс по мо га те ль ны х 

ле ка рс тв ен ны х ве ще ст в в ис сл ед уе мо м ле ка рс тв ен но м ср ед ст ве ; 

 Фа рм ак ок ин ет ич ес ко го и фа рм ак од ин ам ич ес ко го вз аи мо де йс тв ия 

ис сл ед уе мы х ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в; 

 Ус ло ви й пр ои зв од ст ва и об ъе ма пр ои зв од ст ва се ри и ис сл ед уе мо го 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

 Сп ец иф ик ац ии ка че ст ва , ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

 Да нн ых по ст аб ил ьн ос ти ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

 Ре зу ль та то в ко нт ро ля ка че ст ва , ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

 Ма рк ир ов ки ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва , плацебо. 

Оц ен ка ма те ри ал ов кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го 

ср ед ст ва та кж е пр ов од ят уч ит ыв ая фа зы кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия и 

ст еп ен и ри ск а, св яз ан но го с ис сл ед уе мы м ле ка рс тв ен ны м ср ед ст во м и 

со ст ои т из оц ен ки : 

 Пр от ок ол а кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия и по пр ав ок к пр от ок ол у 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

 Бр ош юр ы ис сл ед ов ат ел я; 
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 Со де рж ан ия ин фо рм ир ов ан но го со гл ас ия , ин фо рм ац ии для су бъ ек та 

ис сл ед ов ан ия ; 

 Со от ве тс тв ия кл ин ич ес ко й ба зы и ис сл ед ов ат ел я об ла ст и пр им ен ен ия , 

ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

 Ри ск а и по ль зы кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия для су бъ ек то в 

ис сл ед ов ан ия ; 

 Фа кт ор ов , св яз ан ны х с бе зо па сн ос ть ю су бъ ек то в ис сл ед ов ан ия , 

до ст ов ер но ст ью да нн ых , пр ед ст ав ле нн ых на рассмотрение. 

По сл е пр ов ед ен но й эк сп ер ти зы ма те ри ал ов кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, ра сс ма тр ив аю т за кл юч ен ие на за се да ни и Ко ми сс ии 

по оц ен ке ма те ри ал ов кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий эк сп ер тн ой ор га ни за ци и, 

для пр ин ят ия со от ве тс тв ую ще го ре ше ни я и на пр ав ле ни я в уп ол но мо че нн ый 

ор га н и сп он со ру : 1) пр ов ед ен ие кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий по дд ер жи ва ет ся ; 

2) кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие на пр ав ля ет ся на по вт ор но е ра сс мо тр ен ие для 

по лу че ни я ра зъ яс не ни й, ус тр ан ен ия за ме ча ни й, пр ед ос та вл ен ия 

до по лн ит ел ьн о за пр ош ен ны х ма те ри ал ов ; 3) пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия не поддерживается. 

За кл юч ен ие эк сп ер тн ой ор га ни за ци и оф ор мл яе тс я по фо рм е, со гл ас но 

пр ил ож ен ию 9 к да нн ым Пр ав ил ам и на пр ав ля ет ся спонсору. 

Ос но ва ни ям и для от ри ца те ль но го за кл юч ен ия эк сп ер ти зы ма те ри ал ов 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в яв ля ют ся : [1 5] 

1. Не ко мп ле кт но ст ь, не до ст ов ер но ст ь до ку ме нт ов и ма те ри ал ов , 

по да нн ых на эк сп ер ти зу ; 

2. Не со от ве тс тв ие ус ло ви й пр ои зв од ст ва и си ст ем ы об ес пе че ни я ко нт ро ля 

ка че ст ва ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ус та но вл ен ны м 

тр еб ов ан ия м Ст ан да рт а GM P; 

3. Не со от ве тс тв ие ка че ст ва ак ти вн ой су бс та нц ии , вс по мо га те ль ны х 

ве ще ст в, ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ус та но вл ен ны м 

тр еб ов ан ия м Го су да рс тв ен но й Фа рм ак оп еи Ре сп уб ли ки Ка за хс та н или 

но рм ат ив но й до ку ме нт ац ии пр ои зв од ит ел я по ка че ст ву (в том чи сл е 

ст аб ил ьн ос ти и ма рк ир ов ки ); 

4. Не со от ве тс тв ие кл ин ич ес ко й ба зы ис сл ед ов ат ел я об ла ст и пр им ен ен ия 

ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

5. Не со от ве тс тв ие со де рж ан ия ин фо рм ир ов ан но го со гл ас ия и 

ин фо рм ац ии для су бъ ек та ис сл ед ов ан ия тр еб ов ан ия м Ст ан да рт а GC P; 

6. Пр ев ыш ен ие ри ск а над ож ид ае мо й по ль зо й от уч ас ти я в кл ин ич ес ко м 

ис сл ед ов ан ии для су бъ ек та ис сл ед ов ан ия ; 

7. На ли чи е фа кт ор ов , св яз ан ны х с бе зо па сн ос ть ю су бъ ек то в 

ис сл ед ов ан ия ; 
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8. Не со от ве тс тв ие на уч но й об ос но ва нн ос ти фа рм ац ев ти че ск ой 

ра зр аб от ки ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва и пл ан ир уе мо го кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ; 

9. Не со от ве тс тв ие ди за йн а кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия и ст ат ис ти че ск ог о 

ан ал из а, от ра же нн ых в пр от ок ол е кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , 

тр еб ов ан ия м Ст ан да рт а GCP и ме жд ун ар од ны х ст ан да рт ов в сф ер е 

об ра ще ни я ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в; 

10. Не пр ед ст ав ле ни е в ус та но вл ен ны е ср ок и за пр ош ен ны х ма те ри ал ов по 

вы яв ле нн ым за ме ча ни ям ; 

11. Не ус тр ан ен ие сп он со ро м за ме ча ни й, вы ст ав ле нн ых в хо де пр ов ед ен ия 

экспертизы. 

Во зм ож но ус ко ре нн ая эк сп ер ти за ма те ри ал ов кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия – ус ко ре нн ая процедура. Пр ов од ит ся в сл ед ую щи х сл уч ая х: 

 Для пр ед от вр ащ ен ия чр ез вы ча йн ых си ту ац ий ; 

 На ор фа нн ые пр еп ар ат ы; 

 Ле ка рс тв ен ны е ср ед ст ва пе ре до во й те ра пи и, пр ои зв ед ен ны е для 

ин ди ви ду ал ьн ог о пр им ен ен ия с ис по ль зо ва ни ем ау то ло ги чн ых 

би ол ог ич ес ки х ма те ри ал ов па ци ен та или его до но ра , по до бр ан но го 

не по ср ед ст ве нн о для него. 

Эк сп ер тн ая ор га ни за ци я на св ое м са йт е пу бл ик уе т Сп ис ок 

ут ве рж де нн ых и от кл он ен ны х за яв ок на по лу че ни е ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , сп ис ок пр ио ст ан ов ле нн ых или пр ек ра ще нн ых 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ии с ук аз ан ие м причин. 

Ср ок пр ов ед ен ия эк сп ер ти зы ма те ри ал ов кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий не 

пр ев ыш ае т тр ид ца ти ра бо чи х дн ей со дня пр ед ст ав ле ни я по лн ог о па ке та 

документов. 

Сп он со р или ис сл ед ов ат ел ь по да ют в эк сп ер тн ую ор га ни за ци ю на 

бу ма жн ом и эл ек тр он но м но си те ля х сл ед ую щи е не об хо ди мы е до ку ме нт ы: 

[1 7 ] 

 Со пр ов од ит ел ьн ое пи сь мо в пр ои зв ол ьн ой фо рм е; 

 За яв ку на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го (- ых ) 

ср ед ст ва (с ре дс тв ) по фо рм е, со гл ас но пр ил ож ен ию 2 к да нн ым 

Пр ав ил ам ; 

 Пр от ок ол кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия по фо рм е, в со от ве тс тв ии со 

Ст ан да рт ом GC P; 

 Си но пс ис пр от ок ол а (с пе ре во до м на го су да рс тв ен ны й и ру сс ки й яз ык 

для ме жд ун ар од ны х кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ); 

 Бр ош юр у ис сл ед ов ат ел я в со от ве тс тв ии со Ст ан да рт ом GC P; 

 Фо рм у ИРК (на го су да рс тв ен но м или ру сс ко м яз ык ах ); 
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 До сь е ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

До сь е ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва со гл ас но пр ил ож ен ию 3 к 

да нн ым Пр ав ил ам им ее т два ра зд ел а: 1) Да нн ые , им ею щи е от но ше ни е к 

ак ти вн ом у ве ще ст ву ; 2) Ис пы та ни я ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го средства. 

 Ко пи я де йс тв ую ще го до ку ме нт а со от ве тс тв ия тр еб ов ан ия м ст ан да рт а 

на дл еж ащ ей кл ин ич ес ко й пр ак ти ки ; 

 Ко пи и се рт иф ик ат ов ка че ст ва (и ли пр от ок ол ов ан ал из ов ) ис сл ед уе мы х 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, за ве ре нн ые пр ои зв од ит ел ем ; 

 Об ра зе ц ма рк ир ов ки ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва (д ля 

ме жд ун ар од ны х ис сл ед ов ан ий на го су да рс тв ен но м или ру сс ко м яз ык е) 

в со от ве тс тв ии с тр еб ов ан ия ми Ст ан да рт а GM P; 

 Пе ре че нь ко мп ет ен тн ых ор га но в за ру бе жн ых го су да рс тв , в ко то ры е 

по да ва ли сь за яв ки на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия (д ля 

ме жд ун ар од ны х ис сл ед ов ан ий ) и ин фо рм ац ия о пр ин ят ых ре ше ни ях ; 

Ис сл ед ов ан ия , на ко то ры е сс ыл аю тс я сп он со р и ис сл ед ов ат ел ь в 

ма те ри ал ах кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , пр ед ст ав ле нн ых на эк сп ер ти зу , 

до лж ны со от ве тс тв ов ат ь сл ед ую щи м кр ит ер ия м: 

1. Пр ов од ил ис ь в со от ве тс тв ии со ст ан да рт ам и на дл еж ащ ей кл ин ич ес ко й 

пр ак ти ки (G CP ); 

2. Для пр ед ст ав ле нн ог о кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , ук аз ыв ае тс я 

ли те ра ту рн ый ис то чн ик или сс ыл ка , где им ее тс я ин фо рм ац ия , 

пр ед ст ав ле нн ая в ма те ри ал ах за яв ки ; 

 Фо рм а ин фо рм ир ов ан но го со гл ас ия и ин фо рм ац ия о кл ин ич ес ко м 

ис сл ед ов ан ии , пл ан ир уе ма я для пр ед ос та вл ен ия по те нц иа ль но му 

су бъ ек ту ис сл ед ов ан ия или за ко нн ом у пр ед ст ав ит ел ю со гл ас но 

тр еб ов ан ия м Ст ан да рт а GCP (на го су да рс тв ен но м и ру сс ко м яз ык ах ); 

 Но та ри ал ьн о за св ид ет ел ьс тв ов ан на я до ве ре нн ос ть , вы да нн ая 

сп он со ро м, с че тк о оп ре де ле нн ым и де ле ги ро ва нн ым и по лн ом оч ия ми , 

ес ли за яв ит ел ь кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия не яв ля ет ся сп он со ро м; 

 Со гл ас ие гл ав но го ис сл ед ов ат ел я на уч ас ти е в кл ин ич ес ко м 

ис сл ед ов ан ии ; 

Со гл ас ие гл ав но го ис сл ед ов ат ел я на уч ас ти е в кл ин ич ес ко м 

ис сл ед ов ан ии оф ор мл яе тс я со гл ас но пр ил ож ен ию 4 к да нн ым Правилам. 

 Ре зю ме ис сл ед ов ат ел я; 

Ре зю ме ис сл ед ов ат ел я вы гл яд ит оф ор мл яе тс я со гл ас но пр ил ож ен ию 5 

к да нн ым Правилам. 

 Ин ст ру кц ию по ме ди ци нс ко му пр им ен ен ию ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 
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 Ин фо рм ац ия о вс по мо га те ль ны х ме ди ци нс ки х из де ли й, 

вс по мо га те ль ны х ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в не об хо ди мы х для пр ов ед ен ия 

кл ин ич ес ко го исследования. 

Со гл ас но пр ил ож ен ия 6 к да нн ым Пр ав ил ам зд ес ь ук аз ыв аю тс я 

сл ед ую щи е да нн ые : то рг ов ое на им ен ов ан ие МИ, его пр ои зв од ит ел ь/ ст ра на ; 

на им ен ов ан ие ра сх од ны х ма те ри ал ов , их пр ои зв од ит ел ь/ ст ра на ; то рг ов ое 

на им ен ов ан ие ЛС, его ме жд ун ар од но е не па те нт ов ан но е на зв ан ие , его 

пр ои зв од ит ел ь/ ст ра на , ле ка рс тв ен на я фо рм а, до зи ро вк а, фо рм а выпуска. 

 Ко пи ю до го во ра (и ли пр ое кт до го во ра ) ст ра хо ва ни я гр аж да нс ко -

п ра во во й от ве тс тв ен но ст и сп он со ра на сл уч ай на не се ни я вр ед а жи зн и и 

зд ор ов ью су бъ ек та ис сл ед ов ан ия ; 

 Ко пи ю за кл юч ен ия Ко ми сс ии по би оэ ти ке (п ри на ли чи и) ; 

 Ко пи и до ку ме нт ов , по дт ве рж да ющ их оп ла ту эк сп ер ти зы ка че ст ва , 

бе зо па сн ос ти ис сл ед уе мы х ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и ма те ри ал ов 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

 Оп ис ь пр ед ос та вл яе мы х до ку ме нт ов в пр ои зв ол ьн ой форме. 

При пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия на не со ве рш ен но ле тн их , 

бе ре ме нн ых же нщ ин ах сп он со ру не об хо ди мо до по лн ит ел ьн о пр ед ос та ви ть 

на уч но -о бо сн ов ан но е за кл юч ен ие пр оф ил ьн ой ме ди ци нс ко й ор га ни за ци и 

ре сп уб ли ка нс ко го значения. 

Це нт ра ль на я и Ло ка ль на я ко ми сс ии по би оэ ти ке 

Це нт ра ль на я ко ми сс ия по би оэ ти ке - не за ви си мы й эк сп ер тн ый ор га н 

при уп ол но мо че нн ом ор га не , ко то ры й пр ов од ит би оэ ти че ск ую эк сп ер ти зу 

до ку ме нт ов , св яз ан ны х с пр ов ед ен ие м би ом ед иц ин ск их ис сл ед ов ан ий : на 

эт ап е их пл ан ир ов ан ия , в хо де вы по лн ен ия и по сл е за ве рш ен ия с це ль ю 

об ес пе че ни я бе зо па сн ос ти и за щи ты пр ав уч ас тн ик ов би ом ед иц ин ск их 

исследований.  

За да чи Це нт ра ль но й ко ми сс ии по би оэ ти ке : [1 8 ] 

1. Ан ал из и ин фо рм ир ов ан ие сп ец иа ли ст ов и на се ле ни я по во пр ос ам 

би оэ ти ки в ко нт ек ст е ра зв ит ия со вр ем ен но го зд ра во ох ра не ни я и 

вн ед ре ни я ин но ва ци он ны х ме ди ци нс ки х те хн ол ог ий ; 

2. Вы да ча за кл юч ен ий на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и ме ди ци нс ки х из де ли й, пр ов од им ых на 

те рр ит ор ии Ре сп уб ли ки Ка за хс та н; 

3. Би оэ ти че ск ий мо ни то ри нг за хо до м би ом ед иц ин ск их ис сл ед ов ан ий ; 

4. Ко ор ди на ци я де ят ел ьн ос ти ло ка ль но й ко ми сс ии по би оэ ти ке , и оц ен ка 

со от ве тс тв ия их де ят ел ьн ос ти ут ве рж де нн ым ст ан да рт ам ; 

5. Ра зр аб от ка до ку ме нт ов по во пр ос ам би оэ ти ки ; 

6. Ос ущ ес тв ле ни е се рт иф ик ац ии ло ка ль ны х ко ми сс ий по би оэ ти ке ; 
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Со ст ав Це нт ра ль но й ко ми сс ии по би оэ ти ке со ст ои т из не ме не е де вя ти 

че ло ве к, ко то ры й ут ве рж да ет уп ол но мо че нн ым органом. В со ст ав 

Це нт ра ль но й ко ми сс ии по би оэ ти ке вх од ят :  

 Председатель; 

 За ме ст ит ел ь пр ед се да те ль ; 

 Се кр ет ар ь (о тв ет ст ве н за по дг от ов ку по ве ст ки за се да ни я, оф ор мл ен ие 

пр от ок ол ов за се да ни й, де ло пр ои зв од ст во , хр ан ен ие до ку ме нт ов );  

 Чл ен ы Це нт ра ль но й ко ми сс ии по би оэ ти ке , ко то ры е из би ра ют ся и 

на зн ач аю тс я ср ок ом на три го да с пр ав ом переизбрания.  

Пр ед се да те ля из би ра ют чл ен ы Це нт ра ль но й ко ми сс ии по би оэ ти ке , а он 

в св ою оч ер ед ь на зн ач ае т за ме ст ит ел я пр ед се да те ля и секретаря.  

Со ст ав Ко ми сс ии фо рм ир ую т на ме жд ис ци пл ин ар но й ос но ве и в не го 

вх од ят пр ед ст ав ит ел и ме ди ци нс ки х, гу ма ни та рн ых пр оф ес си й, 

об ще ст ве нн ых ор га ни за ци й и сп ец иа ли ст ов в об ла ст и права. 

Це нт ра ль на я Ко ми сс ия по би оэ ти ке пр ов од ит би оэ ти че ск ую эк сп ер ти зу 

ма те ри ал ов ин те рв ен ци он но го кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия в сл ед ую щи х 

сл уч ая х: 

1. Пр ов ед ен ия ин те рв ен ци он но го кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия в дв ух и 

бо ле е ис сл ед ов ат ел ьс ки х це нт ра х (по ед ин ом у пр от ок ол у 

ис сл ед ов ан ия ); 

2. Пр ов ед ен ия ин те рв ен ци он но го кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и ме ди ци нс ки х из де ли й, пр ои зв ед ен ны х за 

пр ед ел ам и Ре сп уб ли ки Казахстан. 

Ло ка ль на я Ко ми сс ия по би оэ ти ке пр ов од ит би оэ ти че ск ую эк сп ер ти зу 

ма те ри ал ов од но це нт ро вы х ин те рв ен ци он ны х и не ин те рв ен ци он ны х 

кл ин ич ес ки х исследований. 

Би оэ ти че ск ая эк сп ер ти за ма те ри ал ов кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

Для то го , чт об ы по лу чи ть за кл юч ен ие би оэ ти че ск ой эк сп ер ти зы 

ма те ри ал ов кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия сп он со р или ис сл ед ов ат ел ь 

об ра ща ют ся в Це нт ра ль ну ю или ло ка ль ну ю Ко ми сс ию по биоэтике. 

Сп он со ру или ис сл ед ов ат ел ю для пр ов ед ен ия би оэ ти че ск ой эк сп ер ти зы 

ма те ри ал ов не об хо ди мо пр ед ос та ви ть сл ед ую щи е до ку ме нт ы: [1 8 ] 

1. За яв ку на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия с со пр ов од ит ел ьн ым 

пи сь мо м в пр ои зв ол ьн ой фо рм е; 

2. Пр от ок ол кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия (о ри ги на л или ко пи ю) , 

по дп ис ан ны й сп он со ро м или его уп ол но мо че нн ым пр ед ст ав ит ел ем и 

ис сл ед ов ат ел ем ; 

3. Си но пс ис пр от ок ол а кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия для ме жд ун ар од ны х 

ис сл ед ов ан ий на го су да рс тв ен но м и ру сс ко м яз ык ах ; 
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4. Бр ош юр у ис сл ед ов ат ел я; 

5. Ин ст ру кц ию (и ли пр ое кт ) по ме ди ци нс ко му пр им ен ен ию 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва , ме ди ци нс ко го из де ли я; 

6. Ин фо рм ац ию для су бъ ек та ис сл ед ов ан ия о кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии 

на го су да рс тв ен но м и ру сс ко м яз ык ах ; 

7. Фо рм у ин фо рм ир ов ан но го со гл ас ия су бъ ек то в ис сл ед ов ан ия на 

го су да рс тв ен но м и ру сс ко м яз ык ах ; 

8. Ре зю ме ис сл ед ов ат ел я, по дт ве рж да ющ ее его кв ал иф ик ац ию и 

се рт иф ик ат о пр ох ож де ни и ку рс ов на дл еж ащ ей кл ин ич ес ко й пр ак ти ки ; 

9. Св ед ен ия о кл ин ич ес ки х ба за х; 

10. До ве ре нн ос ть , вы да нн ая сп он со ро м с че тк о оп ре де ле нн ым и 

де ле ги ро ва нн ым и по лн ом оч ия ми , ес ли за яв ит ел ь кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия не яв ля ет ся сп он со ро м; 

11. Ин фо рм ац ию , ка са ющ ую ся ме ро пр ия ти й по на бо ру су бъ ек то в 

ис сл ед ов ан ия ; 

12. Ко пи ю (и ли пр ое кт ) до го во ра ст ра хо ва ни я гр аж да нс ко -п ра во во й 

от ве тс тв ен но ст и сп он со ра за пр ич ин ен ие вр ед а зд ор ов ью и жи зн и 

су бъ ек та м ис сл ед ов ан ия ; 

13. До ку ме нт , оп ре де ля ющ ий ус ло ви я вы пл ат ы во зн аг ра жд ен ия или 

ко мп ен са ци и су бъ ек та м ис сл ед ов ан ия за уч ас ти е в кл ин ич ес ко м 

ис сл ед ов ан ии (е сл и это пр ед ус мо тр ен о пр от ок о ло м кл ин ич ес ко го 

исследования). 

Ср ок би оэ ти че ск ой эк сп ер ти зы ма те ри ал ов кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия , и вы да ча за кл юч ен ия не пр ев ыш ае т че ты рн ад ца ть ра бо чи х 

дн ей со дня оп ла ты эк сп ер тн ых ра бо т и пр ед ст ав ле ни я по лн ог о пе ре чн я 

документов. 

Во зм ож но пр ов ед ен ие Це нт ра ль но й ко ми сс ие й по би оэ ти ке 

Ус ко ре нн ой би оэ ти че ск ой эк сп ер ти зы ма те ри ал ов кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ан ал ог ич но Ус ко ре нн ой эк сп ер ти зе ма те ри ал ов кл ин ич ес ко го 

исследования. 

Це нт ра ль на я и Ло ка ль на я ко ми сс ия по би оэ ти ке при пр ов ед ен ии 

би оэ ти че ск ой эк сп ер ти зы и вы да че за кл юч ен ия пр ин им ае т ре ше ни я 

не за ви си мо от Эк сп ер тн ой организации. 

От че т кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

По сл е то го , как кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие бы ло за ве рш ен о или 

до ср оч но пр ек ра ще но , сп он со р или ис сл ед ов ат ел ь по дг от ав ли ва ют 

за кл юч ит ел ьн ый от че т о пр ов ед ен но м кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии 

лекарственного. 
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От че т кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва 

со ст ав ля ет ся со гл ас но тр еб ов ан ия м к ст ру кт ур е и со де рж ан ию от че та о 

кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии со гл ас но пр ил ож ен ию 2 к Ст ан да рт у GC P, 

пр ил ож ен ию 10 к да нн ым Правилам.  

Все от че ты за ве рш ен ны х кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст в вк лю ча ют ся в ре ги ст ра ци он но е до сь е при за яв ле ни и их на 

го су да рс тв ен ну ю регистрацию. 

Сп он со р и ис сл ед ов ат ел ь ар хи ви ру ют ма те ри ал ы кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия и об ес пе чи ва ют его со хр ан но ст ь в те че ни е 25 лет со дня 

за ве рш ен ия кл ин ич ес ко го исследования. 

Вн ес ен ие по пр ав ок в ма те ри ал ы кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

Во вр ем я пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия при не об хо ди мо ст и 

вн ос ят ся по пр ав ки (с ущ ес тв ен ны е или не су ще ст ве нн ые ) в ма те ри ал ы 

кл ин ич ес ко го исследования. 

Пе ре че нь по пр ав ок к пр от ок ол у и (и ли ) ма те ри ал ам кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, ко то ры е ра сс ма тр ив аю тс я как 

су ще ст ве нн ые пр ив ед ен ы в Ст ан да рт е GCP. 

Ес ли по пр ав ки к пр от ок ол у ин те рв ен ци он но го кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия но ся т су ще ст ве нн ый ха ра кт ер , сп он со р ув ед ом ля ет эк сп ер тн ую 

ор га ни за ци ю и Це нт ра ль ну ю или Ло ка ль ну ю ко ми сс ию по би оэ ти ке о 

пр ич ин ах и со де рж ан ии поправок. 

Мо ни то ри нг не же ла те ль ны х яв ле ни й, ре ак ци й, не бл аг оп ри ят ны х 

со бы ти й 

Мо ни то ри нг не же ла те ль ны х яв ле ни й и ре ак ци й ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в 

при пр ов ед ен ии кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ос ущ ес тв ля ет ся со гл ас но 

Ст ан да рт у GCP. 

Сп он со р ре ги ст ри ру ет и пр ед ос та вл яе т ин фо рм ац ию обо вс ех 

не же ла те ль ны х ре ак ци ях , по лу че нн ых в ра мк ах ин те рв ен ци он но го 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва , в эк сп ер тн ую 

ор га ни за ци ю и Це нт ра ль ну ю или Ло ка ль ну ю ко ми сс ию по биоэтике. 

Се рь ез ны е не же ла те ль ны е ре ак ци и на ис сл ед уе мы е ле ка рс тв ен ны е ср ед ст ва 

пр ед ст ав ля ют по фо рм е со гл ас но пр ил ож ен ию 12 к да нн ым Правилам. 

Се рь ез ны е не же ла те ль ны е ре ак ци и, пр ои зо ше дш ие у уч ас тн ик ов , 

по лу ча вш их пл ац еб о, не по дл еж ат сообщению. 

Ин сп ек ци я кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

Ин сп ек ци я кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия пр ов од ит ся го су да рс тв ен ны м 

ор га но м в сф ер е об ра ще ни я ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и ме ди ци нс ки х из де ли й и 

ос ущ ес тв ля ет ся в со от ве тс тв ии с Пр ав ил ам и пр ов ед ен ия фа рм ац ев ти че ск их 

ин сп ек ци й в со от ве тс тв ии c Ко де кс ом , в це ля х: 



46 
 

1. Оц ен ки со бл юд ен ия Ст ан да рт а GCP и ст ан да рт а ISO 14 15 5: 20 14 ; 

2. По дт ве рж де ни я со от ве тс тв ия пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

ут ве рж де нн ом у пр от ок ол у кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

3. По дт ве рж де ни я до ст ов ер но ст и да нн ых , по лу че нн ых в ре зу ль та те 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

4. Ра сс ле до ва ни я жа ло б (с иг на ло в) , по ст уп ив ши х в пр оц ес се 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , а та кж е при по лу че ни и до по лн ит ел ьн ой 

ин фо рм ац ии о ри ск е, св яз ан но м с пр ов ед ен ие м кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ; 

5. За щи ты пр ав , зд ор ов ья и бл аг оп ол уч ия су бъ ек то в кл ин ич ес ко го 

исследования. 

Ин сп ек ци я ос ущ ес тв ля ет ся с пр ив ле че ни ем сп ец иа ли ст ов 

го су да рс тв ен но й эк сп ер тн ой ор га ни за ци и, Це нт ра ль но й или Ло ка ль но й 

ко ми сс ии по би оэ ти ке , а та кж е пр оф ил ьн ых специалистов. 

Тр еб ов ан ия к кл ин ич ес ки м ба за м 

 На ли чи е ли це нз ии на ос ущ ес тв ле ни е ме ди ци нс ко й де ят ел ьн ос ти ; 

 На ли чи е СОП для пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ; 

 На ли чи е кл ин ик о- ин ст ру ме нт ал ьн ого и ла бо ра то рн ог о об ор уд ов ан ия 

для пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х; 

 На ли чи е пе рс он ал а, им ею ще го ме ди ци нс ко е об ра зо ва ни е и до ку ме нт об 

об уч ен ии GC P; 

 На ли чи е ус ло ви й для пр ов ед ен ия ин те нс ив но й те ра пи и и ре ан им ац ии ; 

 На ли чи е до ку ме нт а, ус та на вл ив аю ще го по ря до к ра бо ты с 

ко нф ид ен ци ал ьн ой информацией. 

С пе ре чн ем кл ин ич ес ки х баз для пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий , со от ве тс тв ую щи х тр еб ов ан ия м пр ик аз а мо жн о оз на ко ми ть ся 

на ве б- са йт е уп ол но мо че нн ог о ор га на www.ndda.kz. 

 

2.2 По ря до к пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст в в Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и 
 

Ос но вн ым ре гл ам ен ти ру ющ им кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия за ко но м 

яв ля ет ся Фе де ра ль ны й за ко н от 12.04.2010 N 61 -Ф З (ред. от 22.12.2020) "Об 

об ра ще ни и ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в" 

Кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в для ме ди ци нс ко го 

пр им ен ен ия в Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и пр ов од ят ся в со от ве тс тв ии с пр ав ил ам и 

на дл еж ащ ей кл ин ич ес ко й практики. Кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия пр ов од ят для 

сл ед ую щи х це ле й: [1 9 ] 
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1. Ус та но вл ен ие бе зо па сн ос ти ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в для зд ор ов ых 

до бр ов ол ьц ев и (и ли ) пе ре но си мо ст и их зд ор ов ым и до бр ов ол ьц ам и, за 

ис кл юч ен ие м та ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, 

пр ои зв ед ен ны х за пр ед ел ам и Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и; 

2. По дб ор оп ти ма ль ны х до зи ро во к ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва и ку рс а 

ле че ни я для па ци ен то в с оп ре де ле нн ым за бо ле ва ни ем , оп ти ма ль ны х 

доз и сх ем ва кц ин ац ии им му но би ол ог ич ес ки ми ле ка рс тв ен ны ми 

пр еп ар ат ам и зд ор ов ых до бр ов ол ьц ев ; 

3. Ус т ан ов ле ни е бе зо па сн ос ти ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва и его 

эф фе кт ив но ст и для па ци ен то в с оп ре де ле нн ым за бо ле ва ни ем , 

пр оф ил ак ти че ск ой эф фе кт ив но ст и им му но би ол ог ич ес ки х 

ле ка рс тв ен ны х пр еп ар ат ов для зд ор ов ых до бр ов ол ьц ев ; 

4. Из уч ен ие во зм ож но ст и ра сш ир ен ия по ка за ни й для ме ди ци нс ко го 

пр им ен ен ия и вы яв ле ни я ра не е не из ве ст ны х по бо чн ых де йс тв ий 

за ре ги ст ри ро ва нн ых ле ка рс тв ен ны х препаратов. 

В от но ше ни и во сп ро из ве де нн ых ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в пр ов од ят ся 

ис сл ед ов ан ия би оэ кв ив ал ен тн ос ти и (и ли ) те ра пе вт ич ес ко й эквивалентности. 

Ор га ни за ци ю пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен но го 

ср ед ст ва ос ущ ес тв ля ют : 

 Ра зр аб от чи к ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва или уп ол но мо че нн ое им ли цо ; 

 Об р аз ов ат ел ьн ые ор га ни за ци и вы сш ег о об ра зо ва ни я, ор га ни за ци и 

до по лн ит ел ьн ог о пр оф ес си он ал ьн ог о об ра зо ва ни я; 

 На уч но -и сс ле до ва те ль ск ие организации. 

Кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва пр ов од ят ся на 

ос но ва ни и ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , ко то ро е 

вы да ёт ся уп ол но мо че нн ым фе де ра ль ны м ор га но м ис по лн ит ел ьн ой власти. 

Уп ол но мо че нн ый фе де ра ль ны й ор га н ис по лн ит ел ьн ой вл ас ти ве де т ре ес тр 

вы да нн ых ра зр еш ен ий , со де рж ащ ий ук аз ан ие на их це ль или цели. С да нн ым 

ре ес тр ом мо жн о оз на ко ми тс я на оф иц иа ль но м ин те рн ет -с ай те ми ни ст ер ст ва 

зд ра во ох ра не ни я Ро сс ий ск ой Федерации. 

Уп ол но мо че нн ым фе де ра ль ны м ор га но м ис по лн ит ел ьн ой вл ас ти 

яв ля ет ся Ми ни ст ер ст во зд ра во ох ра не ни я Ро сс ий ск ой Федерации. Да нн ый 

ор га н вз аи мо де йс тв уе т с Ми ни ст ер ст во м пр ом ыш ле нн ос ти и то рг ов ли 

Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и и Фе де ра ль ны м казначейством. 

К ор га ни за ци и пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен но го 

ср ед ст ва ра зр аб от чи ко м ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва мо гу т пр ив ле ка ть ся 

юр ид ич ес ки е ли ца лю бо й ор га ни за ци он но -п ра во во й фо рм ы при ус ло ви и 

об ес пе че ни я со от ве тс тв ия эт их ис сл ед ов ан ий тр еб ов ан ия м да нн ог о 

Фе де ра ль но го закона. 
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Кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия пр ов од ят ся в ак кр ед ит ов ан ны х 

ме ди ци нс ки х организациях. Пе ре че нь ме ди ци нс ки х ор га ни за ци й, им ею щи х 

пр ав о пр ов од ит ь кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х ср ед ст ва , и 

ре ес тр вы да нн ых ра зр еш ен ий оп уб ли ко вы ва ют ся на оф иц иа ль но м ин те рн ет -

с ай те ми ни ст ер ст ва зд ра во ох ра не ни я Ро сс ий ск ой Федерации. 

При за ве рш ен ии , пр ио ст ан ов ле ни и или пр ек ра ще ни и кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия фо рм ир уе тс я со об ще ни е по сп ец иа ль но й Фо рм е, ко то ра я 

до лж на со де рж ат ь: 

1. Ин фо рм ац ию о ме ди ци нс ко й ор га ни за ци и или ме ди ци нс ки х 

ор га ни за ци ях , пр ов од ив ши х да нн ое ис сл ед ов ан ие ; 

2. Оп ис ан ие да нн ог о ис сл ед ов ан ия ; 

3. Да нн ые ис сл ед ов ат ел я (ф ам ил ия , им я, от че ст во , ме ст о ра бо ты , 

за ни ма ем ая до лж но ст ь, сп ец иа ль но ст ь, ст аж ра бо ты по пр ог ра мм ам 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х пр еп ар ат ов , пе ре че нь 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х пр еп ар ат ов , в ко то ры х он 

пр ин им ал уч ас ти е (п ер ио ды уч ас ти я) в ка че ст ве ис сл ед ов ат ел я или 

со ис сл ед ов ат ел я) ; 

4. Ре зу ль та т да нн ог о ис сл ед ов ан ия (з ав ер ше ни е, пр ио ст ан ов ле ни е или 

пр ек ра ще ни е да нн ог о ис сл ед ов ан ия с ук аз ан ие м их пр ич ин и вл ия ни я 

на оц ен ку его ре зу ль та то в, об щу ю оц ен ку ри ск а и ож ид ае мо й по ль зы от 

пр им ен ен ия ис сл ед уе мо го ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а, а та кж е 

пр ед по ла га ем ые да ль не йш ие действия). 

Ра зр еш ен ие на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

Кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие пр ов од ит ся на ос но ва ни и ра зр еш ен ия на 

пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва , вы да нн ог о 

уп ол но мо че нн ым фе де ра ль ны м ор га но м ис по лн ит ел ьн ой вл ас ти по 

ре зу ль та та м эк сп ер ти зы до ку ме нт ов кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия и эт ич ес ко й 

экспертизы. 

Вы да ча ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

яв ля ет ся го су да рс тв ен но й услугой. Да нн ая ус лу га пр ох од ит в со от ве тс тв ии с 

Ад ми ни ст ра ти вн ым ре гл ам ен то м Ми ни ст ер ст ва зд ра во ох ра не ни я 

Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и, ут ве рж де нн ым Пр ик аз ом от 19 ян ва ря 20 18 г. N 20н 
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Сх ем а 2. Пр оц ед ур а по лу че ни я ра зр еш ен ие на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия в Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и 

 

Для по лу че ни я ра зр еш ен ия не об хо ди мо пр ед ос та ви ть в 

уп ол но мо че нн ый фе де ра ль ны й ор га н ис по лн ит ел ьн ой вл ас ти сл ед ую ще е: 

[1 9 ] 

1. За яв ле ни е о вы да че ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

2. Ко пи и до ку ме нт ов , по дт ве рж да ющ их уп ла ту го су да рс тв ен но й 

по шл ин ы за пр ов ед ен ие эт ич ес ко й эк сп ер ти зы и эк сп ер ти зы 

документов. 

3. Пр от ок ол кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

4. Бр ош юр у ис сл ед ов ат ел я; 

5. Ин фо рм ац ио нн ый ли ст ок па ци ен та ; 

6. Св ед ен ия об оп ыт е ра бо ты ис сл ед ов ат ел ей по со от ве тс тв ую щи м 

сп ец иа ль но ст ям и их оп ыт е ра бо ты по пр ов ед ен ию кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий ; 

7. Св ед ен ия о ме ди ци нс ки х ор га ни за ци ях , в ко то ры х пр ед по ла га ет ся 

пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

8. Св ед ен ия о пр ед по ла га ем ых ср ок ах пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ; 

1. Подача 
заявления на 
проведение 

клинического 
исследования

2. Прохождение 
экспертизы 
документов 

клинического 
исследования

3. Проведение 
этической 

экспертизы 
советом по этике

4. Выдача 
разрешения на 

проведение 
клинического 
исследования

5. Внесение 
данных в реестр 

выданных 
разрешений на 

проведение 
клинических 

исследований
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9. Ко пи ю до го во ра об яз ат ел ьн ог о ст ра хо ва ни я, за кл юч ен но го в 

со от ве тс тв ии с ти по вы ми пр ав ил ам и об яз ат ел ьн ог о ст ра хо ва ни я, с 

ук аз ан ие м пр ед ел ьн ой чи сл ен но ст и па ци ен то в, уч ас тв ую щи х в 

кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ; 

10. Ин фо рм ац ию о со ст ав е ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

11. До ку ме нт , со ст ав ле нн ый пр ои зв од ит ел ем ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва и 

со де рж ащ ий по ка за те ли (х ар ак те ри ст ик и) о ле ка рс тв ен но м ср ед ст ва 

дл я, пр ои зв ед ен но м для пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ; 

12. Св ед ен ия о да те пр ед ос та вл ен ия и ре ги ст ра ци он но м но ме ре ли це нз ии 

на пр ои зв од ст во ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в в сл уч ае , ес ли пр ои зв од ст во 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ос ущ ес тв ля ет ся в Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и, или 

св ед ен ия о да те пр ед ос та вл ен ия и ре ги ст ра ци он но м но ме ре за кл юч ен ия 

о со от ве тс тв ии пр ои зв од ит ел я ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва тр еб ов ан ия м 

пр ав ил на дл еж ащ ей пр ои зв од ст ве нн ой пр ак ти ки , пр ед ос та вл ен но го 

уп ол но мо че нн ым ор га но м ст ра ны пр ои зв од ит ел я ле ка рс тв ен но го 

средства. 

За яв ле ни е с пр ил ож ен ие м до ку ме нт ов в эл ек тр он но й фо рм е 

не об хо ди мо на пр ав ит ь че ре з оф иц иа ль ны й са йт Ми ни ст ер ст ва че ре з по рт ал 

по ве де ни ю го су да рс тв ен но го ре ес тр а ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в: 

http:grls.rosminzdrav.ru или че ре з Ед ин ый портал.  

ФГ БУ «Н ау чн ый це нт р эк сп ер ти зы ср ед ст в ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия » 

Ми нз др ав а Ро сс ии пр ов од ит эк сп ер ти зы до ку ме нт ов ле ка рс тв ен но го 

средства. 

Ра зм ер ы го су да рс тв ен но й по шл ин ы: 

 За пр ов ед ен ие эт ич ес ко й эк сп ер ти зы , эк сп ер ти зы до ку ме нт ов 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва для по лу че ни я ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия - 110 000 ру бл ей ; 

 За пр ов ед ен ие эк сп ер ти зы до ку ме нт ов ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва для 

по лу че ни я ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие ме жд ун ар од но го 

мн ог оц ен тр ов ог о кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия - 210 000 ру бл ей ; 

 За пр ов ед ен ие эт ич ес ко й эк сп ер ти зы , эк сп ер ти зы до ку ме нт ов 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва для по лу че ни я ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие 

по ст ре ги ст ра ци он но го кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия - 60 000 ру бл ей ; 

 За вы да чу ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва - 5 000 ру бл ей ; 

 За вы да чу ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие ме жд ун ар од но го 

мн ог оц ен тр ов ог о кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия - 5 000 ру бл ей ; 

 За вы да чу ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие по ст ре ги ст ра ци он но го 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва - 5 000 рублей. 
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В те че ни и пя ти ра бо чи х дн ей со дня пр ин ят ия не об хо ди мы х до ку ме нт ов 

пр ох од ит пр ов ер ка по лн от ы и до ст ов ер но ст и св ед ен ий и пр ин им ае тс я 

ре ше ни е о пр ов ед ен ии эк сп ер ти зы до ку ме нт ов и эт ич ес ко й эк сп ер ти зы , или 

об от ка зе в пр ов ед ен ии ук аз ан ны х экспертиз.  ....................................................  

Пр ов ед ен ие эк сп ер ти зы до ку ме нт ов и эт ич ес ко й эк сп ер ти зы , 

со ст ав ле ни е ко ми сс ие й эк сп ер то в и со ве то м по эт ик е за кл юч ен ий о 

во зм ож но ст и или не во зм ож но ст и пр ов ед ен ия та ко го кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ос ущ ес тв ля ют ся в ср ок , не пр ев ыш аю щи й тр ид ца ти ра бо чи х 

дней. 

Ос но ва ни ям и для от ка за в вы да че ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия яв ля ют ся : [1 9 ] 

 Пр ед ст ав ле ни е не об хо ди мы х до ку ме нт ов в не по лн ом об ъе ме или 

от су тс тв ие в пр ед ст ав ле нн ых до ку ме нт ах ис че рп ыв аю ще го пе ре чн я 

не об хо ди мо й ин фо рм ац ии , а та кж е от су тс тв ие ин фо рм ац ии , 

по дт ве рж да ющ ей фа кт уп ла ты го су да рс тв ен но й по шл ин ы; 

 За кл юч ен ия ко ми сс ии эк сп ер то в или за кл юч ен ия со ве та по эт ик е о 

не во зм ож но ст и пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва по ре зу ль та та м пр ов ед ен ны х экспертиз. 

Ре ше ни е об от ка зе в пр ов ед ен ии эк сп ер ти зы до ку ме нт ов , эт ич ес ко й 

эк сп ер ти зы и в вы да че ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва мо же т бы ть об жа ло ва но в по ря дк е, ус та но вл ен но м 

за ко но да те ль ст во м Ро сс ий ск ой Федерации. 

Кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва пр ов од ят в 

со от ве тс тв ии с до го во ро м о пр ов ед ен ии кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а для ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия , за кл юч ае мы м 

ме жд у ор га ни за ци ей , по лу чи вш ей ра зр еш ен ие уп ол но мо че нн ог о 

фе де ра ль но го ор га на ис по лн ит ел ьн ой вл ас ти на ор га ни за ци ю пр ов ед ен ия 

та ко го ис сл ед ов ан ия , и ме ди ци нс ко й ор га ни за ци ей , ос ущ ес тв ля ющ ей 

пр ов ед ен ие та ко го исследования. 

Да нн ый до го во р до лж ен со де рж ат ь сл ед ую ще е: 

 Ус ло ви я и ср ок и пр ов ед ен ия да нн ог о ис сл ед ов ан ия ; 

 Оп ре де ле ни е об ще й ст ои мо ст и пр ог ра мм ы да нн ог о ис сл ед ов ан ия с 

ук аз ан ие м су мм ы, пр ед на зн ач аю ще йс я для вы пл ат ис сл ед ов ат ел ям , 

со ис сл ед ов ат ел ям ; 

 Оп ре де ле ни е фо рм ы пр ед ст ав ле ни я ре зу ль та то в да нн ог о ис сл ед ов ан ия 

в уп ол но мо че нн ый фе де ра ль ны й ор га н ис по лн ит ел ьн ой власти. 

Со ве т по эт ик е и эт ич ес ка я эк сп ер ти за 
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Эт ич ес ка я эк сп ер ти за пр ов од ит ся со ве то м по эт ик е в це ля х вы да чи 

за кл юч ен ия об эт ич ес ко й об ос но ва нн ос ти во зм ож но ст и пр ов ед ен ия 

кл ин ич ес ко го исследования. 

Со ве т по эт ик е - по ст оя нн о де йс тв ую щи й ор га н, со зд ан ны й 

Ми ни ст ер ст во м зд ра во ох ра не ни я Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и для пр ов ед ен ия 

эт ич ес ко й эк сп ер ти зы во зм ож но ст и пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва , и для пр ов ед ен ия эт ич ес ко й эк сп ер ти зы 

во зм ож но ст и го су да рс тв ен но й ре ги ст ра ци и ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва , 

ко то ры й пр ед на зн ач ен для пр им ен ен ия в ус ло ви ях уг ро зы во зн ик но ве ни я 

чр ез вы ча йн ых ситуаций. Да нн ый со ве т де йс тв уе т в це ля х за щи ты жи зн и, 

зд ор ов ья и пр ав па ци ен то в, ко то ры е пр ин им аю т уч ас ти е в кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ия х ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, а та кж е в це ля х за щи ты жи зн и и 

зд ор ов ья гр аж да н при пр им ен ен ии ле ка рс тв ен ны х пр еп ар ат ов в ус ло ви ях 

чр ез вы ча йн ой ситуации. [2 0] 

В св ое й де ят ел ьн ос ти Со ве т по эт ик е ру ко во дс тв уе тс я Ко нс ти ту ци ей 

Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и, фе де ра ль ны ми за ко на ми , ук аз ам и и ра сп ор яж ен ия ми 

Пр ез ид ен та Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и, по ст ан ов ле ни ям и и ра сп ор яж ен ия ми 

Пр ав ит ел ьс тв а Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и, пр ик аз ам и Ми ни ст ер ст ва , но рм ам и 

ме жд ун ар од но го права. 

Ос но вн ым и пр ин ци па ми де ят ел ьн ос ти Со ве та по эт ик е яв ля ют ся : 

не за ви си мо ст ь, гл ас но ст ь, сп ра ве дл ив ос ть , со бл юд ен ие пр ав и св об од 

че ло ве ка и гр аж да ни на , пр ав юр ид ич ес ки х ли ц, об ъе кт ив но ст ь, 

ко мп ет ен тн ос ть , от ве тс тв ен но ст ь эк сп ер то в за пр ов ед ен ие и ка че ст во 

эт ич ес ко й эк сп ер ти зы , эт ич ес ко й эк сп ер ти зы в ус ло ви ях чр ез вы ча йн ой 

ситуации. 

Эк сп ер та ми со ве та по эт ик е мо гу т бы ть пр ед ст ав ит ел и ме ди ци нс ки х 

ор га ни за ци й, на уч ны х ор га ни за ци й, об ра зо ва те ль ны х ор га ни за ци й вы сш ег о 

об ра зо ва ни я, а та кж е пр ед ст ав ит ел и об ще ст ве нн ых ор га ни за ци й, 

ре ли ги оз ны х ор га ни за ци й и ср ед ст в ма сс ов ой информации. Да нн ые эк сп ер ты 

не до лж ны на хо ди ть ся в ка ко й- ли бо за ви си мо ст и от ра зр аб от чи ко в 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и др уг их ли ц, за ин те ре со ва нн ых в ре зу ль та та х 

эт ич ес ко й экспертизы. 

Чи сл о пр ед ст ав ит ел ей ме ди ци нс ки х ор га ни за ци й не мо же т пр ев ыш ат ь 

по ло ви ну от об ще го чи сл а эк сп ер то в Со ве та по этике. В со ст ав Со ве та по 

эт ик е вх од ят пр ед се да те ль , его за ме ст ит ел и и чл ен ы Со ве та по этике. 

Пр ав а па ци ен то в, уч ас тв ую щи х в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии 

ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а для ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия 

Уч ас ти е па ци ен то в в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ле ка рс тв ен но го 

пр еп ар ат а для ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия яв ля ет ся добровольным. Па ци ен т 
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или его за ко нн ый пр ед ст ав ит ел ь ин фо рм ир ую тс я в пи сь ме нн ой фо рм е о 

сл ед ую ще м: 

1. О ле ка рс тв ен но м ср ед ст ва и су щн ос ти кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

эт ог о ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

2. О бе зо па сн ос ти ле ка рс тв ен но го , его ож ид ае мо й эф фе кт ив но ст и и 

ст еп ен и ри ск а для па ци ен та ; 

3. Об ус ло ви ях уч ас ти я па ци е нт а в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ; 

4. О це ли или це ля х и пр од ол жи те ль но ст и кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

5. О де йс тв ия х па ци ен та в сл уч ае не пр ед ви де нн ых эф фе кт ов вл ия ни я 

ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва на со ст оя ни е его зд ор ов ья ; 

6. Об ус ло ви ях об яз ат ел ьн ог о ст ра хо ва ни я жи зн и, зд ор ов ья па ци ен та ; 

7. О га ра нт ия х ко нф ид ен ци ал ьн ос ти уч ас ти я па ци ен та в кл ин ич ес ко м 

исследовании. 

За пр ещ ае тс я пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен но го 

ср ед ст ва с уч ас ти ем в ка че ст ве па ци ен то в: 

 Де те й- си ро т и де те й, ос та вш их ся без по пе че ни я ро ди те ле й; 

 Же нщ ин в пе ри од бе ре ме нн ос ти , же нщ ин в пе ри од гр уд но го 

вс ка рм ли ва ни я, за ис кл юч ен ие м сл уч ае в, ес ли пр ов од ит ся кл ин ич ес ко е 

ис сл ед ов ан ие ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а, пр ед на зн ач ен но го для 

ук аз ан ны х же нщ ин , при ус ло ви и не об хо ди мо ст и по лу че ни я 

ин фо рм ац ии то ль ко во вр ем я пр ов ед ен ия со от ве тс тв ую щи х 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий и пр ин ят ия вс ех не об хо ди мы х мер по 

ис кл юч ен ию ри ск а на не се ни я вр ед а же нщ ин е в пе ри од бе ре ме нн ос ти , 

же нщ ин е в пе ри од гр уд но го вс ка рм ли ва ни я, пл од у или ре бе нк у; 

 Во ен но сл уж ащ их , за ис кл юч ен ие м сл уч ае в пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия , сп ец иа ль но ра зр аб от ан но го для пр им ен ен ия в ус ло ви ях 

во ен ны х де йс тв ий , чр ез вы ча йн ых си ту ац ий , пр оф ил ак ти ки и ле че ни я 

за бо ле ва ни й и по ра же ни й, по лу че нн ых в ре зу ль та те во зд ей ст ви я 

не бл аг оп ри ят ны х хи ми че ск их , би ол ог ич ес ки х, ра ди ац ио нн ых 

фа кт ор ов ; 

 Со тр уд ни ко в пр ав оо хр ан ит ел ьн ых ор га но в; 

 Ли ц, от бы ва ющ их на ка за ни е в ме ст ах ли ше ни я св об од ы, а та кж е ли ц, 

на хо дя щи хс я под ст ра же й в сл ед ст ве нн ых изоляторах. 

Об яз ат ел ьн ое ст ра хо ва ни е жи зн и, зд ор ов ья па ци ен та , 

уч ас тв ую ще го в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а 

для ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия 

Ор га ни за ци я, по лу чи вш ая ра зр еш ен ие на ор га ни за ци ю пр ов ед ен ия 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , в ка че ст ве ст ра хо ва те ля ст ра ху ет ри ск 
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пр ич ин ен ия вр ед а жи зн и, зд ор ов ью па ци ен та в ре зу ль та те пр ов ед ен ия 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия за св ой сч ет пу те м за кл юч ен ия до го во ра 

об яз ат ел ьн ог о страхования. 

Об ъе кт ом об яз ат ел ьн ог о ст ра хо ва ни я яв ля ет ся им ущ ес тв ен ны й ин те ре с 

па ци ен та , св яз ан ны й с пр ич ин ен ие м вр ед а его жи зн и или зд ор ов ью в 

ре зу ль та те пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го исследования. 

Ст ра хо вы м сл уч ае м по до го во ру об яз ат ел ьн ог о ст ра хо ва ни я яв ля ет ся 

см ер ть па ци ен та или ух уд ше ни е его зд ор ов ья , в том чи сл е вл ек ущ ее за со бо й 

ус та но вл ен ие ин ва ли дн ос ти , при на ли чи и пр ич ин но -с ле дс тв ен но й св яз и 

ме жд у на ст уп ле ни ем эт ог о со бы ти я и уч ас ти ем па ци ен та в кл ин ич ес ко м 

ис сл ед ов ан ии ле ка рс тв ен но го средства. 

Ра зм ер ст ра хо во й вы пл ат ы по до го во ру об яз ат ел ьн ог о ст ра хо ва ни я 

со ст ав ля ет : 

1. В сл уч ае см ер ти па ци ен та два ми лл ио на ру бл ей на ка жд ог о па ци ен та , 

уч ас тв ов ав ше го в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ; 

2. При ух уд ше ни и зд ор ов ья па ци ен та : 

 По вл ек ше м за со бо й ус та но вл ен ие ин ва ли дн ос ти I гр уп пы , од ин 

ми лл ио н пя ть со т ты ся ч ру бл ей на ка жд ог о па ци ен та , 

уч ас тв ов ав ше го в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ле ка рс тв ен но го 

ср ед ст ва ; 

 По вл ек ше м за со бо й ус та но вл ен ие ин ва ли дн ос ти II гр уп пы , од ин 

ми лл ио н ру бл ей на ка жд ог о па ци ен та , уч ас тв ов ав ше го в 

кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

 По вл ек ше м за со бо й ус та но вл ен ие ин ва ли дн ос ти III гр уп пы , 

пя ть со т ты ся ч ру бл ей на ка жд ог о па ци ен та , уч ас тв ов ав ше го в 

кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва ; 

 Не по вл ек ше м за со бо й ус та но вл ен ия ин ва ли дн ос ти , не бо ле е чем 

тр ис та ты ся ч ру бл ей на ка жд ог о па ци ен та , уч ас тв ов ав ше го в 

кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии , ис хо дя из но рм ат ив ов , от ра жа ющ их 

ха ра кт ер и ст еп ен ь по вр еж де ни я зд ор ов ья , а та кж е фа кт ич ес ки 

по не се нн ых па ци ен то м ра сх од ов , вы зв ан ны х по вр еж де ни ем 

зд ор ов ья , на ме ди ци нс ку ю по мо щь , пр ио бр ет ен ие ле ка рс тв ен ны х 

средств. 

 

2.3 По ря до к пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст в на пр им ер е ст ра н Ев ро п ей ск ог о Со юз а 

 

В ст ра на х Ев ро пе йс ко го Со юз а кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия 

ре гу ли ру ют ся Ре гл ам ен т (E U) № 53 6/ 20 14 Ев ро пе йс ко го Па рл ам ен та и 
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Со ве та от 16 ап ре ля 20 14 г. о кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ия х ле ка рс тв ен ны х 

пр еп ар ат ов для ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия и от ме ня ющ ий Ди ре кт ив у 

2001/20/ЕС.  Да нн ый ре гл ам ен т сл уж ит для со гл ас ов ан ия пр оц ес са 

пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий во вс ех го су да рс тв ах -ч ле на х 

Ев ро пе йс ко го Союза.  

Пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия в Ев ро пе йс ко м Со юз е 

во зм ож но , то ль ко в сл уч ае ес ли : [1 3 ] 

1. Пр ав а, бе зо па сн ос ть , до ст ои нс тв о и бл аг оп ол уч ие су бъ ек то в на хо дя тс я 

под ох ра но й и пр ев ал ир ую т над вс ем и ос та ль ны ми ин те ре са ми ; 

2. Кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ия сп ла ни ро ва но для по лу че ни я на де жн ых и 

до ст ов ер ны х да нн ых ; 

3. Ож ид ае ма я по ль за для су бъ ек то в или зд ор ов ья на се ле ни я 

об ос но вы ва ет пр ог но зи ру ем ые ри ск и и не уд об ст ва , при эт ом 

вы по лн ен ие ук аз ан но го ус ло ви я не пр ер ыв но от сл еж ив ае тс я;  

4. Об ес пе чи ва ют ся пр ав а су бъ ек то в на фи зи че ск ое и пс их ич ес ко е 

бл аг оп ол уч ие , пр ив ат но ст ь и за щи ту да нн ых ;  

5. Кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие сп ла ни ро ва но та к, чт об ы пр ич ин ит ь 

су бъ ек та м как мо жн о ме нь ше бо ли , не уд об ст в, ст ра ха или ин ог о 

пр ог но зи ру ем ог о ри ск а, а в пр от ок ол е от де ль но ус та но вл ен и 

не пр ер ыв но от сл еж ив ае тс я как по ро г ри ск а, так и ст еп ен ь ст ра да ни й; 

6. За ме ди ци нс ку ю по мо щь , ок аз ыв ае му ю су бъ ек та м, от ве ча ет 

со от ве тс тв ую щи м об ра зо м кв ал иф иц ир ов ан ны й вр ач ил и, ес ли 

оп ра вд ан но , кв ал иф иц ир ов ан ны й ст ом ат ол ог ;  

7. На су бъ ек то в не ок аз ыв ае тс я не до пу ст им ое вл ия ни е, в том чи сл е 

фи на нс ов ог о ха ра кт ер а, чт об ы уб ед ит ь их пр ин ят ь уч ас ти е в 

кл ин ич ес ко м исследовании. 

Сп он со р кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия и ис сл ед ов ат ел ь об ес пе чи в аю т 

пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия в со от ве тс тв ии с пр от ок ол ом и 

пр ин ци па ми на дл еж ащ ей кл ин ич ес ко й практики. Не ог ра ни чи ва я ни ка ко е 

др уг ое по ло же ни е за ко но да те ль ст ва Со юз а и ру ко во дс тв Ко ми сс ии , сп он со р 

и ис сл ед ов ат ел ь при со ст ав ле ни и пр от ок ол а и пр им ен ен ии да нн ог о 

ре гл ам ен та и пр от ок ол а та кж е со от ве тс тв ую щи м об ра зо м уч ит ыв аю т 

ст ан да рт ы ка че ст ва и ру ко во дс тв а ICH по на дл еж ащ ей кл ин ич ес ко й практике. 

Ко ми сс ия пр ед ос та вл яе т пу бл ич ны й до ст уп к по др об ны м ру ко во дс тв ам ICH 

по на дл еж ащ ей кл ин ич ес ко й практике. 

Пе ре д пр ов ед ен ие м кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ие не об хо ди мо пр ой ти 

на уч ну ю и эт ич ес ку ю эк сп ер ти зу и по лу чи ть ра зр еш ен ие в со от ве тс тв ии с 

да нн ым регламентом. 
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Сх ем а 3. Пр оц ед ур а по лу че ни я ра зр еш ен ие на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия в ст ра на х Ев ро пе йс ко го Со юз а 

 

Эт ич ес ку ю эк сп ер ти зу пр ов од ит эт ич ес ки й ко ми те т в со от ве тс тв ии с 

за ко но м за ин те ре со ва нн ог о государства-члена.  Го су да рс тв а- чл ен ы 

об ес пе чи ва ют со от ве тс тв ие ср ок ов и пр оц ед ур эк сп ер ти зы , пр ов од им ой 

эт ич ес ки ми ко ми те та ми , ср ок ам и пр оц ед ур ам , пр ед ус мо тр ен ны е да нн ым 

ре гл ам ен то м в от но ше ни и оц ен ки за яв ле ни я на ра зр еш ен ие на кл ин ич ес ко е 

исследование. 

Кр ом е то го , для по лу че ни я ра зр еш ен ия сп он со ру не об хо ди мо 

пр ед ос та ви ть до сь е- за яв ле ни е в пл ан ир уе мы е за ин те ре со ва нн ые го су да рс тв а-

 чл ен ы че ре з по рт ал Ев ро пе йс ко го Союза. Од но из за ин те ре со ва нн ых 

го су да рс тв -ч ле но в вы ст уп ае т в ка че ст ве ре по рт ир ую ще го государства-члена. 

Ре по рт ир ую ще е го су да рс тв о- чл ен – это ст ра на Ев ро пе йс ко го Со юз а, 

не су ща я ок он ча те ль но от ве тс тв ен но ст ь за ко ор ди на ци ю кл ин ич ес ко го 

исследования. 

До сь е- за яв ле ни е для ра зр еш ен ие на кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие до лж но 

со де рж ат ь до ку ме нт ац ию и св ед ен ия , ка са ющ ие ся сл ед ую ще го : [1 3 ] 

 Пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , вк лю ча я на уч ны й ко нт ек ст и 

пр ин ят ые ор га ни за ци он ны е ме ры ; 

 Сп он со ра , ис сл ед ов ат ел ей , по те нц иа ль ны х су бъ ек то в, су бъ ек то в и 

кл ин ич ес ки х це нт ро в;  

1. Подача досье-
заявления в 

планируемые 
государства-члены 

через портал ЕС

2. Прохождение 
научной 

экспертизы и 
составление I части
экспертного отчета 

и II части

3. Прохождение 
этической 

экспертизы 
этическим 
комитетом 

заинтересованного 
государства-члена

4. Выдача 
разрешения в 

каждом 
заинтересованном 
государстве-члене

5. Внесение 
данных о 

разрешении в 
портал ЕС
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 Ис сл ед уе мы х ле ка рс тв ен ны х пр еп ар ат ов и при не об хо ди мо ст и 

вс по мо га те ль ны х ле ка рс тв ен ны х пр еп ар ат ов , св ой ст в, ма рк ир ов ки , 

пр ои зв од ст ва и ко нт ро ля ;  

 Мер за щи ты су бъ ек то в;  

 Об ос но ва ни я от не се ни я кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия к ма ло 

ин те рв ен ци он ны м, ес ли сп он со р за яв ил об этом. 

Ре по рт ир ую ще е го су да рс тв о- чл ен ва ли ди ру ет за яв ле ни е, пр ин яв во 

вн им ан ие за ме ча ни я, вы ск аз ан ны е ос та ль ны ми за ин те ре со ва нн ым и 

го су да рс тв ам и- чл ен ам и, и ув ед ом ля ет сп он со ра че ре з по рт ал ЕС о то м, что 

со ст ав ле но ли до сь е- за яв ле ни е в со от ве тс тв ии с регламентом. 

Ре по рт ир ую ще е го су да рс тв о- чл ен пр ов од ит эк сп ер ти зу за яв ле ни я на 

сл ед ую ще е: [1 4 ] 

1. Яв ля ет ся ли кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие ма ло ин те рв ен ци он ны м 

кл ин ич ес ки м ис сл ед ов ан ие м, ес ли сп он со ро м вы дв ин ут о та ко е 

пр ит яз ан ие ;  

2. Со от ве тс тв ия ож ид ае мо й те ра пе вт ич ес ко й по ль зы и по ль зы для 

зд ор ов ья на се ле ни я,  

3. Ри ск и и не уд об ст ва для су бъ ек та ; 

4. Вы по лн ен ия тр еб ов ан ий , ка са ющ их ся пр ои зв од ст ва и им по рт а 

ис сл ед уе мы х ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и вс по мо га те ль ны х 

ле ка рс тв ен ны х ве ще ст в;  

5. Вы по лн ен ия тр еб ов ан ий к ма рк ир ов ке ;  

6. По лн от ы и до ст ат оч но ст и бр ош юр ы исследователя. 

Ре по рт ир ую ще е го су да рс тв о- чл ен на пр ав ля ет эк сп ер тн ый от че т че ре з 

по рт ал ЕС, ко то ры й бу де т на зы ва ть ся «I эк сп ер тн ый от че т» , вк лю ча я св ое 

за кл юч ен ие , сп он со ру и ос та ль ны м за ин те ре со ва нн ым го су да рс тв ам -ч ле на м 

в те че ни е 45 дн ей со дня валидации. 

В сл уч ае кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , пр ед по ла га ющ их бо ле е чем од но 

го су да рс тв о- чл ен , пр оц ес с эк сп ер ти зы до лж ен пр ед ус ма тр ив ат ь три фа зы : 

 Пе рв он ач ал ьн ую фа зу эк сп ер ти зы , пр ов од им ую ре по рт ир ую щи м 

го су да рс тв ом -ч ле но м в те че ни е 26 дн ей со дня ва ли да ци и; 

 Фа зу ко ор ди ни ро ва нн ог о ан ал из а, пр ов од им ую в те че ни е 12 дн ей со 

дня за ве рш ен ия пе рв он ач ал ьн ой фа зы эк сп ер ти зы , с пр ив ле че ни ем 

вс ех за ин те ре со ва нн ых го су да рс тв -ч ле но в;  

 Фа зу ко нс ол ид ац ии , пр ов од им ую ре по рт ир ую щи м го су да рс тв ом -

ч ле но м в те че ни е се ми дн ей со дня за ве рш ен ия фа зы 

ко ор ди ни ро ва нн ог о анализа. 
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Во вр ем я пе рв он ач ал ьн ой фа зы эк сп ер ти зы ре по рт ир ую ще е 

го су да рс тв о- чл ен со ст ав ля ет пр ое кт ча ст и I эк сп ер тн ог о от че та и на пр ав ля ет 

его вс ем ос та ль ны м за ин те ре со ва нн ым государствам-членам.  

Во вр ем я фа зы ко ор ди ни ро ва нн ог о ан ал из а все за ин те ре со ва нн ые 

го су да рс тв а- чл ен ы со вм ес тн о пр ов од ят ан ал из за яв ле ни я на ос но ва ни и 

пр ое кт а ча ст и I эк сп ер тн ог о от че та и об ме ни ва ют ся вс ем и за ме ча ни ям и к 

заявлению.  

Во вр ем я фа зы ко нс ол ид ац ии ре по рт ир ую ще е го су да рс тв о- чл ен при 

за ве рш ен ии ча ст и I эк сп ер тн ог о от че та уч ит ыв ае т за ме ча ни я ос та ль ны х 

за ин те ре со ва нн ых го су да рс тв -ч ле но в и до ку ме нт ир уе т, как бы ли уч те ны все 

ук аз ан ны е замечания.   

Для пр ед ос та вл ен ия за пр ош ен ны х до по лн ит ел ьн ых св ед ен ий у не 

до лж но бы ть бо ль ше 12 дней. При не пр ед ос та вл ен ии до по лн ит ел ьн ых 

св ед ен ий за яв ле ни е пр из на ет ся от кл он ен ны м во вс ех за ин те ре со ва нн ых 

государствах-членах. 

Ка жд ое за ин те ре со ва нн ое го су да рс тв о- чл ен для св ое й те рр ит ор ии 

пр ов од ит эк сп ер ти зу за яв ле ни я в от но ше ни и тр еб ов ан ий да нн ог о регламента. 

Оц ен ка да нн ых ас пе кт ов со ст ав ит ча ст ь II эк сп ер тн ог о отчета. Ка жд ое 

за ин те ре со ва нн ое го су да рс тв о- чл ен до лж но за ве рш ит ь св ою эк сп ер ти зу в 

те че ни е 45 дн ей и на пр ав ит ь сп он со ру че ре з по рт ал ЕС ча ст ь II эк сп ер тн ог о 

от че та , вк лю ча я св ое заключение. 

Ка жд ое за ин те ре со ва нн ое го су да рс тв о- чл ен че ре з по рт ал ЕС 

ув ед ом л яе т сп он со ра о то м, ра зр еш ен о ли кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие , 

ра зр еш ен о ли оно на ус ло ви ях или в ра зр еш ен ии отказано.  

За ин те ре со ва нн ое го су да рс тв о- чл ен вп ра ве не со гл ас ит ьс я с 

за кл юч ен ие м ре пе ти ру ющ ег о го су да рс тв а- чл ен а по ча ст и I эк сп ер тн ог о 

от че та на сл ед ую щи х ос но ва ни ях : [1 3 ] 

1. Ес ли оно со чт ет , что уч ас ти е в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии пр ив ед ет к 

по лу че ни ю су бъ ек то м ме не е по ле зн ог о вм еш ат ел ьс тв а, чем в 

но рм ал ьн ой кл ин ич ес ко й пр ак ти ке та ко го за ин те ре со ва нн ог о 

го су да рс тв а- чл ен а;  

2. Не со бл юд ен ии его на ци он ал ьн ог о за ко но да те ль ст ва ;  

3. За ме ча ни й, по да нн ых в со от ве тс тв ии с ре гл ам ен то м в ча ст и 

бе зо па сн ос ти су бъ ек то в и на де жн ос ти и до ст ов ер но ст и данных. 

Го су да рс тв а- чл ен ы до лж ны об ес пе чи ть от су тс тв ие ко нф ли кт ов 

ин те ре со в; не за ви си мо ст ь от сп он со ра , кл ин ич ес ко го це нт ра и во вл еч ен ны х 

ис сл ед ов ат ел ей и от ли ц, фи на нс ир ую щи х кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие , а та кж е 

от су тс тв ие лю бо го др уг ог о не ум ес тн ог о вл ия ни я на ли ц, ва ли ди ру ющ их и 

оц ен ив аю щи х заявление.  
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В це ля х га ра нт ир ов ан ия не за ви си мо ст и и пр оз ра чн ос ти го су да рс тв ам -

ч ле на м не об хо ди мо об ес пе чи ть от су тс тв ие фи на нс ов ых или ли чн ых 

ин те ре со в у ли ц, пр ин им аю щи х и оц ен ив аю щи х за яв ле ни е, ко то ры е мо гу т 

по вл ия ть на их беспристрастность. Ук аз ан ны е ли ца еж ег од но де кл ар ир у ют 

св ои фи на нс ов ые интересы. Пр ов ед ен ие эк сп ер ти зы пр ох од ит об ос но ва нн ым 

чи сл ом ли ц, ко то ры е в со во ку пн ос ти об ла да ют не об хо ди мо й кв ал иф ик ац ие й 

и опытом. В эк сп ер ти зе до лж но пр ин им ае т уч ас ти е по ме нь ше й ме ре од но 

не пр оф ес си он ал ьн ое лицо. 

До ба вл ен ие кл ин ич ес ко го це нт ра или из ме не ни е гл ав но го 

ис сл ед ов ат ел я кл ин ич ес ко го це нт ра , до пу ск ае тс я ос ущ ес тв ля ть , то ль ко ес ли 

она од об ре на в со от ве тс тв ии с пр оц ед ур ой , ус та но вл ен но й регламентом. 

Лю бо е из ме не ни е лю бо го ас пе кт а кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , 

вн ос им ое по сл е ув ед ом ле ни я о ре ше ни и, и ко то ро е, ве ро ят не е вс ег о, ок аж ет 

су ще ст ве нн ое вл ия ни е на бе зо па сн ос ть или пр ав а су бъ ек то в ли бо на 

на де жн ос ть и до ст ов ер но ст ь да нн ых , по лу ча ем ых в кл ин ич ес ко м 

ис сл ед ов ан ии , на зы ва ет ся су ще ст ве нн ая модификация. Су ще ст ве нн ая 

мо ди фи ка ци я кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия та кж е пр ох од ит эк сп ер ти зу в 

со от ве тс тв ии с регламентом. 

Сп он со р вп ра ве от оз ва ть за яв ле ни е в лю бо е вр ем я до на ст уп ле ни я 

от че тн ог о дня. В эт ом сл уч ае за яв ле ни е мо же т бы ть от оз ва но то ль ко ср аз у во 

вс ех за ин те ре со ва нн ых государствах-членах.  О пр ич ин ах от зы ва не об хо ди мо 

со об ща ет ся че ре з по рт ал ЕС. Сп он со ра им ее т пр ав о по вт ор но , по сл е от ка за в 

вы да че ра зр еш ен ия или от зы ва за яв ле ни я, по да ва ть за яв ле ни е на ра зр еш ен ие 

на кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие в лю бо е же ла ем ое за ин те ре со ва нн ое 

государство-член. Та ко е за яв ле ни е бу де т ра сс ма тр ив ат ьс я в ка че ст ве но во го 

за яв ле ни я на ра зр еш ен ие на др уг ое кл ин ич ес ко е исследование. 

Ин фо рм ир ов ан но е со гл ас ие 

Ин фо рм ир ов ан но е со гл ас ие до лж но бы ть со ст ав ле но , да ти ро ва но и 

по дп ис ан о ли цо м, пр ов од ящ им интервью. Ин фо рм ир ов ан но е со гл ас ие 

до лж но бы ть документировано.  Су бъ ек ту или его за ко нн ом у пр ед ст ав ит ел ю 

не об хо ди мо да ть до ст ат оч но е вр ем я для пр ин ят ия ре ше ни я об уч ас ти и в 

кл ин ич ес ко м исследовании. 

Св ед ен ия , пр ед ос та вл ен ны е су бъ ек ту до лж ны бы ть : [1 3] 

 Да ть по ня ть ему ха ра кт ер , це ли , по ль зу , по сл ед ст ви я, ри ск и и 

не уд об ст ва кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; пр ав а и га ра нт ии су бъ ек та 

от но си те ль но его за щи ты , в ча ст но ст и его пр ав о от ка за ть ся от уч ас ти я 

в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии и его пр ав о на вы хо д из кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия в лю бо е  вр ем я без  ка ко го -л иб о по сл ед ую ще го ущ ер ба 

и без пр ед ос та вл ен ия ка ко го -л иб о об ъя сн ен ия ; ус ло ви я пр ов ед ен ия 
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кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия , вк лю ча я ож ид ае му ю пр од ол жи те ль но ст ь 

уч ас ти я су бъ ек та в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии ; во зм ож ны е  

ал ьт ер на ти вн ые  вм еш ат ел ьс тв а,  вк лю ча я  ме ры  по сл ед ую ще го  

на бл юд ен ия , ес ли уч ас ти е су бъ ек та в кл ин ич ес ко м ис сл ед ов ан ии 

пр ек ра ща ет ся ; 

 Ис че рп ыв аю щи ми , ла ко ни чн ым и, че тк им и, ре ле ва нт ны ми и 

по ня тн ым и для не пр оф ес си он ал ов ;  

 Бы ть пр ед ос та вл ен ы в ра мк ах пр ед ва ри те ль но го ин те рв ью чл ен ом 

ис сл ед ов ат ел ьс ко й ко ма нд ы, со от ве тс тв ую щи м об ра зо м, 

кв ал иф иц ир ов ан ны м в со от ве тс тв ии с за ко но да те ль ст во м 

за ин те ре со ва нн ог о го су да рс тв а- чл ен а;  

 Со де рж ат ь св ед ен ия о де йс тв ую ще й си ст ем е ко мп ен са ци и ущ ер ба ,  

 Вк лю ча ть ЕС -н ом ер ис сл ед ов ан ия и св ед ен ия о до ст уп но ст и 

ре зу ль та то в кл ин ич ес ко го исследования. 

Ев ро пе йс ко е аг ен тс тв о по ле ка рс тв ам и Ев ро пе йс ка я ко ми сс ия 

Ев ро пе йс ко е аг ен тс тв о по ле ка рс тв ам со зд аё т и по дд ер жи ва ет 

эл ек тр он ну ю ба зу да нн ых в це ля х ре по рт ир ов ан ия по до зр ев ае мы х 

не пр ед ви де нн ых се рь ез ны х не же ла те ль ны х реакций. 

Аг ен тс тв о по дд ер жи ва ет фу нк ци он ир ов ан ие ко оп ер ац ии ме жд у 

го су да рс тв ам и- чл ен ам и в ра мк ах пр оц ед ур по лу че ни я ра зр еш ен ия , 

по ср ед ст во м по дд ер жа ни я и об но вл ен ия по рт ал а ЕС и ба зы да нн ых ЕС в 

со от ве тс тв ии с оп ыт ом , пр ио бр ет ен ны м во вр ем я ис по лн ен ия да нн ог о 

регламента. Ко ми сс ия по дд ер жи ва ет фу нк ци он ир ов ан ие ко оп ер ац ии ме жд у 

го су да рс тв ам и- чл ен ам и при Эк сп ер ти зе государствами-членами. 

Ко ор ди на ци он но -к он су ль тационная гр уп па по кл ин ич ес ки м 

ис сл ед ов ан ия м 

Ко ор ди на ци он но -к он су ль тационная гр уп па по кл ин ич ес ки м 

ис сл ед ов ан ия м вы по лн яе т сл ед ую щи е за да чи :  

 По дд ер жи ва ть ин фо рм ац ио нн ый об ме н ме жд у го су да рс тв ам и- чл ен ам и 

и Ко ми сс ие й от но си те ль но оп ыт а, пр ио бр ет ен но го при ис по лн ен ии 

да нн ог о ре гл ам ен та ;  

 По мо га ть Ко ми сс ии в пр ед ос та вл ен ии по дд ер жк и;  

 Со ст ав ля ть ре ко ме нд ац ии по кр ит ер ия м вы бо ра ре по рт ир ую ще го 

государства-члена. 

Мониторинг 

В це ля х пр ов ер ки за щи ты пр ав , бе зо па сн ос ти и бл аг оп ол уч ия 

су бъ ек то в, на де жн ос ти и до ст ов ер но ст и пр ед ос та вл яе мы х да нн ых и 

со от ве тс тв ия пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия тр еб ов ан ия м да нн ог о 
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ре гл ам ен та сп он со р пр ов од ит по лн оц ен ны й мо ни то ри нг кл ин ич ес ко го 

исследования. 

На дз ор го су да рс тв -ч ле но в 

Ес ли за ин те ре со ва нн ое го су да рс тв о- чл ен им ее т ар гу ме нт ир ов ан ны е 

ос но ва ни я сч ит ат ь, что тр еб ов ан ия , ус та но вл ен ны е да нн ым ре гл ам ен то м, 

бо ле е не со бл юд аю тс я, оно вп ра ве пр ин ят ь на св ое й те рр ит ор ии сл ед ую щи е 

ме ры : от ме ни ть ра зр еш ен ие на кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие ; пр ио ст ан ов ит ь 

кл ин ич ес ко е ис сл ед ов ан ие ; по тр еб ов ат ь от сп он со ра мо ди фи ци ро ва ть лю бо й 

ас пе кт кл ин ич ес ко го исследования. [1 4 ] 

Го су да рс тв а- чл ен ы на зн ач а ют ин сп ек то ро в для пр ов ед ен ия ин сп ек ци й 

в це ля х на дз ор а за со бл юд ен ие м да нн ог о регламента. Ин сп ек то ра до лж ны 

вл ад ет ь со от ве тс тв ую ще й кв ал иф ик ац ие й и подготовкой.  
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3. Эк сп ер им ен та ль на я ча ст ь 
 

3.1 Ср ав ни те ль на я эк сп ер ти за по ря дк а пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в в Ре сп уб ли ки Ка за хс та н и 

Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и 
 

Кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в в Ре сп уб ли ке 

Ка за хс та н и в Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и ко нт ро ли ру ют ся на го су да рс тв ен но м 

ур ов не , и пр ох од ят то ль ко с ра зр еш ен ия уп ол но мо че нн ым органом. 

Кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия в эт их ст ра на х пр ох од ят в ст ро го м со от ве тс тв ии 

со ст ан да рт ам и на дл еж ащ ей кл ин ич ес ко й практики. 

Пр оц ед ур ы по лу че ни я ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н и Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и яв ля ют ся 

оч ен ь схожими. Для по лу че ни я да нн ог о ра зр еш ен ия не об хо ди мо : 

1. По да ть за яв ле ни е в уп ол но мо че нн ый ор га н; 

2. Пр ов ес ти эк сп ер тн ую оц ен ку ма те ри ал ов (д ок ум ен то в) кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия ; 

3. Пр ов ес ти эт ич ес ку ю эк сп ер ти зу кл ин ич ес ко го исследования. 

Пр оц ед ур ы по лу че ни я ра зр еш ен ия в да нн ых ст ра на х пр ох од ят че ре з 

оф иц иа ль ны й ин те рн ет -с ай т уп ол но мо че нн ог о органа. И в да ль не йш ем на 

эт их же оф иц иа ль ны х ин те рн ет -с ай та х мо жн о оз на ко ми ть ся с пе ре чн ем 

ра зр еш ен ны х кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ия х с ук аз ан ие м вс ей не об хо ди мо й 

ин фо рм ац ии о да нн ом ис сл ед ов ан ии - Ре ес тр кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

Ре сп уб ли ки Ка за хс та н и Ре ес тр ра зр еш ен ий на пр ов ед ен ие кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий Ро сс ий ск ой Федерации. Та кж е в эт их ст ра на х ес ть пе ре чн и 

ак кр ед ит ов ан ны х кл ин ич ес ки х ба з, с ко то ры м мо же т оз на ко ми ть ся лю бо й 

желающий. 

Су ще ст ве нн ым от ли чи ем бу де т то, что в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н 

во зм ож ны об ъе ди не ни е пе рв ой и вт ор ой фаз кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , 

со кр ащ ен ие ср ок ов пр ов ед ен ия фаз кл ин ич ес ки х исследований. Это 

пр ов од ит ся в сл уч ае , ес ли ис сл ед уе мо е ле ка рс тв ен но е ср ед ст во 

ра зр аб ат ыв ае тс я от еч ес тв ен ны ми ра зр аб от чи ка ми и пр ои зв од ит ел ям и в 

ра мк ах вы по лн ен ия го су да рс тв ен ны х на уч но -и сс ле до ва те ль ск их ра бо т, 

го су да рс тв ен но го за ка за для ул уч ше ни я эп ид ем ио ло ги че ск ой си ту ац ии и 

об ес пе че ни я би ол ог ич ес ко й и на ци он ал ьн ой бе зо па сн ос ти Ре сп уб ли ки 

Казахстан. 

Эк сп ер ти за ма те ри ал ов (д ок ум ен то в) кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия 

Ср ок и пр ов ед ен ия эк сп ер ти зы ма те ри ал ов (д ок ум ен то в) кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н и Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и: 
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 Ср ок пр ов ед ен ия эк сп ер ти зы ко мп ле кт но ст и (п ол но ты и 

до ст ов ер но ст и) пр ед ст ав ле нн ых до ку ме нт ов – 5 дн ей и 5 дн ей 

со от ве тс тв ен но ; 

 Ср ок на пр ед ос та вл ен ие не до ст аю щи х до ку ме нт ов – 60 дн ей и 90 дн ей ; 

 Ср ок пр ов ед ен ия эк сп ер ти зы до ку ме нт ов – 30 дн ей и 30 дней.  

Ра зм ер ы го су да рс тв ен ны х по шл ин за пр ов ед ен ие эк сп ер ти зы 

до ку ме нт ов (м ат ер иа ло в) в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н и Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и – 

620 257 те нг е и 110 000 ру бл ей (6 36 317 тенге). 

Эт ич ес ка я эк сп ер ти за кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ия 

Эт ич ес ку ю эк сп ер ти зу кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ия в Ре сп уб ли ке 

Ка за хс та н пр ов од ит – Це нт ра ль на я ко ми сс ия по би оэ ти ке , а Ро сс ий ск ой 

Фе де ра ци и – со ве т по этике. В об ои х ст ра на х эти ор га ны яв ля ют ся ор га на ми 

со зд ан ны ми сп ец иа ль но Ми ни ст ер ст ва ми зд ра во ох ра не ни я, де ят ел ьн ос ть 

ко то ры х регламентируется.  

В Ре сп уб ли ке Ка за хс та н, по ми мо Це нт ра ль но й ко ми сс ии по би от ик е, 

су ще ст ву ют не за ви си мы е эк сп ер тн ые ор га ны , ко то ры е со зд аю тс я при 

ор га ни за ци ях зд ра во ох ра не ни я – Ло ка ль ны е ко ми сс ии по биотике. Их 

де ят ел ьн ос ть ко нт ро ли ру ет Це нт ра ль но й ко ми сс ии по биотике. Ло ка ль на я 

Ко ми сс ия по би оэ ти ке пр ов од ит би оэ ти че ск ую эк сп ер ти зу ма те ри ал ов 

од но це нт ро вы х ин те рв ен ци он ны х и не ин те рв ен ци он ны х кл ин ич ес ки х 

исследований. 

За се да ни я в Це нт ра ль но й ко ми сс ии по би от ик е пр ов од ят ся не ре же 

од но го ра за в кв ар та л и сч ит аю тс я пр ав ом оч ны ми при уч ас ти и в них не ме не е 

дв ух тр ет ей от об ще го ко ли че ст ва чл ен ов Комиссии. За се да ни я со ве та по 

эт ик е пр ов од ят ся не ре же дв ух раз в ме ся ц и сч ит аю тс я пр ав ом оч ны м, ес ли на 

нем пр ис ут ст ву ет не ме не е по ло ви ны его членов.  
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Со ст ав чл ен ов да нн ых ор га ни за ци й су ще ст ве нн о не от ли ча ет ся .К ак в 

Ре сп уб ли ке Ка за хс та н, так и в Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и со ст ав фо рм ир уе тс я на 

ме жд ис ци пл ин ар но й ос но ве и со ст ои т из пр ед ст ав ит ел ей ме ди ци нс ки х, 

гу ма ни та рн ых пр оф ес си й, об ще ст ве нн ых ор га ни за ци й и сп ец иа ли ст ов в 

об ла ст и права. 

Та бл иц а 1. Сх од ст ва и ра зл ич ия в пр ов ед ен ии кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н и Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и 

 

3.2 Ср ав ни те ль на я эк сп ер ти за по ря дк а пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в в Ре сп уб ли ки Ка за хс та н, как 

ст ра ны уч ас тн иц ы Ев ра зи йс ко го эк он ом ич ес ко го со юз а, и в ст ра на х 

Ев ро пе йс ко го Со юз а 

Ре гл ам ен т (E U) № 53 6/ 20 14 Ев ро пе йс ко го Па рл ам ен та и Со ве та от 16 

ап ре ля 20 14 г. о кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ия х ле ка рс тв ен ны х пр еп ар ат ов для 

ме ди ци нс ко го пр им ен ен ия да ет пр еи му ще ст ва фа рм ац ев ти че ск им ко мп ан ия м 

и ак ад ем ич ес ки м ис сл ед ов ат ел ям в Ев ро пе йс ко м Со юз е, так как он был 

ра зр аб от ан с уч ет ом их интересов. Он сн иж ае т ра сх од ы, св яз ан ны е с 

пр ов ед ен ие м кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , по то му что ес ть во зм ож но ст ь 

пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ср аз у в не ск ол ьк их го су да рс тв -

ч ле на х, это ум ен ьш ае тс я ко ли че ст во тр еб уе мы х до ку ме нт ов , во вл еч ен но го 

пе рс он ал а и оп ла ты сб ор ов , а та кж е од но вр ем ен но уп ро ще н пр оц ес с 

ра зр еш ен ия кл ин ич ес ки х исследований. 

В ст ра на х Ев ро пе йс ко го Со юз а, как и в ст ра на х Ев ро пе йс ко го Со юз а 

кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия об яз ат ел ьн о пр ох од ят в по лн ом со от ве тс тв ии со 
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ст ан да рт ом GC P, и пе ре д пр ов ед ен ие м кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия сп он со р и 

ис сл ед ов ат ел ь до лж ны по лу чи ть разрешение.  

Ра зн иц а со ст ои т в то м, что Ре гл ам ен т (E U) № 53 6/ 20 14 га рм он из ир уе т 

пр ов ед ен ие кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия од но вр ем ен но в не ск ол ьк их 

го су да рс тв ах -ч ле на х Ев ро пе йс ко го Союза. В Ев ро пе йс ко м со юз е пр ов ед ен ие 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия по лн ос ть ю ко ор ди ни ру ет ся ме жд у ст ар ан ии , 

на чи на я от со вм ес тн ой вы да чи ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие , за ка нч ив ая 

со вм ес тн ых на дз ор ом за хо до м пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия и т.д.  

В Ев ро пе йс ко м эк он ом ич ес ко м со юз е по хо жи х но рм ат ив ны х ак то в не 

предусмотрено. Ру ко во дс тв о по об щи м во пр ос ам кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

от 17 ию ля 20 18 го да N 11 ли шь со де йс тв у ет в пр из на ни и ре зу ль та то в 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , пр ов ед ен ны х в ис сл ед ов ат ел ьс ки х це нт ра х 

тр ет ьи х ст ра н, пу те м по дд ер жк и ед ин ог о по ни ма ни я об щи х пр ин ци по в, 

об щи х по дх од ов к пр ов ед ен ию кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий и оп ре де ле ни я 

со от ве тс тв ую щи х терминов. 

 
Та бл иц а 2. Сх од ст ва и ра зл ич ия в пр ов ед ен ии кл ин ич ес ко го 

ис сл ед ов ан ия в ЕА ЭС И ЕС  
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Заключение 

В ме ди ци не оц ен ка на ко пл ен но го оп ыт а др уг их сп ец иа ли ст ов – 

не за ме ни ма я пр ак ти ка , по зв ол яю ща я из бе жа ть по вт ор ен ия ош иб ок и 

ус ов ер ше нс тв ов ат ь ме то ди ку ле че ни я па ци ен то в, из бе жа в при эт ом 

ин ва ли ди за ци и и пр оя вл ен ия тя же лы х по бо чн ых эффектов. Ис кл юч ен ие м не 

яв ля ет ся и фа рм ац ев ти че ск ая пр ом ыш ле нн ос ть , ко то ра я яв ля ет ся 

пе ре хо дн ым зв ен ом ме жд у те хн ол ог ие й и этикой. Ве дь гл ав ны ми за да ча ми 

фа рм ац ев ти че ск ой пр ом ыш ле нн ос ти яв ля ют ся не то ль ко си нт ез и ра зр аб от ка 

но вы х те ра пе вт ич ес ки зн ач им ых со ед ин ен ий , а та кж е их бе зо па сн ое 

пр им ен ен ие на пр ак ти ке , ве дь са мо це ль ю в ко не чн ом сч ет е яв ля ет ся зд ор ов ье 

че ло ве ка , его благополучие. Ин ст ру ме нт ам и к до ст иж ен ию да нн ой це ли 

яв ля ют ся пр ав ил ьн о пр ов ед ен ны е кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х 

средств. 

Кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в – это ма сш та бн ое и 

сл ож ны й ис сл ед ов ан ие , пр ов од им ое на человеке. Им ен но они об ес пе чи ва ют 

по ст уп ле ни е то ль ко вы со ко ка че ст ве нн ых , эф фе кт ив ны х и бе зо па сн ых 

ле ка рс тв ен ны х ср ед с тв к их ко не чн ом у потребителю. Но рм ат ив но -п ра во ва я 

до ку ме нт ац ия до лж на в по лн ой ме ре со от ве тс тв ов ат ь как те хн ол ог ич ес ки м 

ас пе кт ам пр ои зв од ст ва , ра зр аб от ки ле ка рс тв ен ны х пр еп ар ат ов , та ки м как 

то чн ос ть и ко нк ре ти ка , так и эт ич ес ко й ст ор он е во пр ос а, по ск ол ьк у ко не чн ым 

по тр еб ле ни ем та ко го сп ец иф ич ес ко го пр од ук та как ле ка рс тв ен ны й пр еп ар ат 

яв ля ет ся че ло ве к, це нн ос ть жи зн и ко то ро го до лж на бы ть по ст ав ле на пр ев ыш е 

всего. Пр ев ал ир ов ан ие во зм ож но й по ль зы от ле ка рс тв ен но го ср ед ст ва над 

ри ск ом , св яз ан ны м с его пр им ен ен ие м, да ет св ед ен ия , ко то ры е уч ит ыв аю тс я 

при до пу ск е да нн ог о ле ка рс тв ен но го ве ще ст ва к ис по ль зо ва ни ю во вр ач еб но й 

пр ак ти ке и к его реализации. 

В да нн ой ра бо те бы ла из уч ен а но рм ат ив но -п ра во ва я ба за Ев ро пе йс ко го 

со юз а и Ро сс ий ск ой Федерации. 

Ро сс ий ск ая Фе де ра ци я им ее т до ст ат оч но вы со ки й ур ов ен ь ра зв ит ия 

фа рм ац ев ти че ск ой пр ом ыш ле нн ос ти , яв ля ет ся од но й из са мы х ра зв ит ых в 

эт ой от ра сл и ст ра н бы вш ег о СССР. Из уч ен ие но рм ат ив но -п ра во во й си ст ем ы 

в сф ер е фа рм ац ии Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и мо же т по сл уж ит ь не пл ох им 

по дс по рь ем в ра зв ит ии эт ой пр ом ыш ле нн ос ти и ее но рм ат ив но -п ра во во й 

си ст ем ы в на ше м государстве. 

В хо де пр ов ед ен но й ра бо ты , мы мо же м на бл юд ат ь, что в об щи х че рт ах 

по ря до к кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в и пр оц ед ур а 

по лу че ни я ра зр еш ен ия на пр ов ед ен ие до ст ат оч но сх ож и, за ис кл юч ен ие м 

ма ло чи сл ен ны х моментов. В об ои х го су да рс тв ах ле ка рс тв ен но е ср ед ст во 

пр ох од ит че ре з ан ал ог ич ны е процедуры. 
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На ли чи е во зм ож но ст и об ъе ди не ни е пе рв ой и вт ор ой фаз кл ин ич ес ки х 

ис сл ед ов ан ий , со кр ащ ен ие ср ок ов пр ов ед ен ия фаз кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий 

для от еч ес тв ен ны х пр еп ар ат ов хо ть и яв ля ет ся бо ль ши м пл юс ом для 

от еч ес тв ен ны х пр ои зв од ит ел ей , од на ко го во ри т о то м, что да нн ая от ра сл ь в 

Ре сп уб ли ке Ка за хс та н то ль ко на чи на ет развиваться.  

Го во ря об Ев ро пе йс ко й со юз е и га рм он из ац ии но рм ат ив но -п ра во вы х 

ак то в, ре гл ам ен ти ру ющ их кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х 

ср ед ст в, сл ед уе т от ме ти ть то, что пе рв оо че ре дн ой за да че й лю бо го 

эк он ом ич ес ко го со юз а яв ля ет ся по лн ое ра вн оп ра ви е его уч ас тн ик ов и 

от су тс тв ие ущ ем ле ни я ин те ре со в ка ко й- ли бо из сторон. Пр об ле ма ти ко й 

со зд ан ия га рм он из ир ов ан но й но рм ат ив но -п ра во во й ба зы в Ев ра зи йс ко м 

эк он ом ич ес ко м со юз н яв ля ет ся об ес пе че ни е до ст уп но ст и бе зо па сн ых , 

эф фе кт ив ны х и ка че ст ве нн ых ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в на се ле ни ю 

эк он ом ич ес ко го со юз а, и, как сл ед ст ви е, ув ел ич ен ие ур ов ня со ци ал ьн ог о 

бл аг оп ол уч ия гр аж да н ст ра н- уч ас тн иц союза. В ср ав не ни и с Ев ро пе йс ки м 

Со юз ом Ев ра зи йс ки й эк он ом ич ес ки й со юз яв ля ет ся до во ль но мо ло ды м 

об ра зо ва ни ем с ра зв ив аю ще йс я но рм ат ив но -п ра во во й базой.  

Ев ро п ей ск ий со юз на ко пи л уже до во ль но ра зв ит ую но рм ат ив но -

п ра во ву ю ба зу , ре гл ам ен ти ру ющ ую об ор от ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, по ря до к 

пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , пр ав ил а ре ги ст ра ци и, эк сп ер ти зу 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в пе ре д их до пу ск ом на ры но к и фа рм ак он ад зо р за 

пр ед пр ия ти ям и, ос ущ ес тв ля ющ им и фа рм ац ев ти че ск ую деятельность. И ес ли 

вз гл ян ут ь на со ст оя ни е со вр ем ен но го фа рм ац ев ти че ск ог о ры нк а 

Ев ро пе йс ко го со юз а и за ду ма ть ся о то м, ка ку ю до лю он за ни ма ет в ми ро во м 

фа рм ац ев ти че ск ом пр ос тр ан ст ве , то, без со мн ен ия , ок аж ет ся оч ев ид ны м то, 

фа рм ац ев ти че ск ая пр ом ыш ле нн ос ть Ев ро пы яв ля ет ся од но й из са мы х 

пр ог ре сс ив ны х, но ва то рс ки х и ра зв ив аю щи хс я се ми ми ль ны ми ша га ми 

пр ом ыш ле нн ос те й мира. По да нн ым жу рн ал а Fo rb es , ко мп ан ии -г иг ан ты 

ст ра н Ев ро пы яв ля ют ся в су мм ар но м за че те ли де ра ми по пр од аж ам уже не 

пе рв ое десятилетие. 

В ре зу ль та те пр ов ед ен но й па ра лл ел и ме жд у но рм ат ив но й 

до ку ме нт ац ие й, ре гл ам ен ти ру ющ ей кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия 

ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в на те рр ит ор ии Ев ро пе йс ко го со юз а и Ре сп уб ли ки 

Ка за хс та н, мо жн о об на ру жи ть та кж е до ст ат оч но мн ог о сходств.  Мо жн о да же 

от ме ти ть , что Ре сп уб ли ки Ка за хс та н, по вс ей ви ди мо ст и вд ох но вл ял ас ь 

оп ыт ом св ои х за па дн ых коллег.  

И, по жа лу й, сл ед ую щи м эт ап ом для ул уч ше ни я пр ов ед ен ия 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н яв ля ет ся со зд ан ие с 

др уг им и ст ра на ми уч ас тн иц ам и но рм ат ив но -п ра во во й ба зы , 
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ре гл ам ен ти ру ющ ей кл ин ич ес ки е ис сл ед ов ан ия ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в, в 

Ев ра зи йс ко м эк он ом ич ес ки х союзе.  

Выводы: 

1. Был пр ов ед ен ср ав ни те ль ны й ан ал из но рм ат ив но -п ра во вы х ба з, 

ре гл ам ен ти ру ющ их пр ов ед ен ие кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , 

Ре сп уб ли ки Ка за хс та н и Ро сс ий ск ой Федерации. В ре зу ль та те бы ло 

оп ре де ле но , что мн ог ие пр ин ци пы и ас пе кт ы в об ои х го су да рс тв а оч ен ь 

сх ож и, за ис кл юч ен ие м во зм ож но ст и об ъе ди не ни я пе рв ой и вт ор ой фаз 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , со кр ащ ен ие ср ок ов пр ов ед ен ия фаз 

кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий для от еч ес тв ен ны х ра зр аб от чи ко в и 

пр ои зв од ит ел ей в Ре сп уб ли ке Ка за хс та н, ра зм ер ов го су да рс тв ен ны х 

по шл ин и ср ок а на пр ед ос та вл ен ие не до ст аю щи х до ку ме нт ов для 

эк сп ер ти зы до ку ме нт ов кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия ; 

2. Ср ав ни те ль ны й ан ал из но рм ат ив но -п ра во вы х ба з, ре гл ам ен ти ру ющ их 

пр ов ед ен ие кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , Ре сп уб ли ки Ка за хс та н как 

ст ра ны -у ча ст ни цы Ев ра зи йс ко го эк он ом ич ес ко го со юз а и 

Ев ро пе йс ко го со юз а по ка за л, что кл юч ев ым от ли чи ем яв ля ет ся 

Ре гл ам ен т № 53 6/ 20 14 , га рм он из ир ую щи й од но вр ем ен но е пр ов ед ен ие 

кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия не ск ол ьк их ст ра на х Ев ро пе йс ко го союза. 

Ан ал ог а да нн ом у ре гл ам ен ту в Ев ра зи йс ко м эк он ом ич ес ко м со юз е нет. 

Од на ко сам по ря до к пр ов ед ен ия кл ин ич ес ко го ис сл ед ов ан ия в 

Ре сп уб ли ке Ка за хс та н и ст ра на х Ев ро пе йс ко го со юз а та кж е сх ож ; 

3. Ст ра на м Ев ра зи йс ко го эк он ом ич ес ко го со юз а не об хо ди м до ку ме нт , 

ан ал ог ич ны й Ре гл ам ен ту № 536/2014. Это по зв ол ит сн из ит ь ра сх од ы, 

св яз ан ны е с пр ов ед ен ие м кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий , по то му что ес ть 

во зм ож но ст ь пр ов ед ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ср аз у в 

не ск ол ьк их ст ра на х, ум ен ьш ае тс я ко ли че ст во тр еб уе мы х до ку ме нт ов , 

во вл еч ен но го пе рс он ал а и оп ла ты сб ор ов , а та кж е од но вр ем ен но 

уп ро ще н пр оц ес с ра зр еш ен ия кл ин ич ес ки х ис сл ед ов ан ий и пр ил еч ь 

фа рм ац ев ти че ск их ко мп ан ий и ак ад ем ич ес ки х исследователей.  
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