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1. O0wmue noJioxkeHus

1. Tlonoxenne «O6 3TUYECKOM KOMHUTETE » pa3paboOTaHO B COOTBETCTBHHU C
DenepanbHbIM 3aK0HOM «OO6 0OpalleHHH JIeKapCTBEHHBIX cpencTBy Ne 61-D3
ot 12 ampensa 2010 r., @eaepansHbiM 3akoHoM Poccuiickoit ®enepanun ot 21
HOsOpss 2011 r. Ne 323-®3 "OG ocHOBax OXpaHbl 310pOBbS TPaXHAH B
Poccuiickoit  ®enepanuu”, Ilpuka3 MuHUCTepeTBA 34paBOOXPaHEHHUS U
conuanbHOro pasButus P® ot 26 asrycra 2010 r. N 748u "O6 yrBepx)aeHMU
NOpsiiKa BBIJAYH pa3pelleHHs Ha IPOBEJEHHE KIMHHYECKOrO0 MCCIEHOBAaHUS
JICKApCTBEHHOI'0 Iperiapara Ajlsid MEIMLHHCKOrO0 NpUMEHEeHHs'", CTaHAapTOM
orpaciu «IIpaBuia npoBeneHUsS Ka4eCTBEHHBIX KIMHUYECKUX HWCIBITAHUN B
Poccuiickoit ®enepanuu» (OCT 42-511-99, yTBepKIeHHBIM Munsnpasom PO
or 29.12.1998), HammownansueiM crargaproM I'OCT P 52379-2005
«Hazanexaiiasi KIMHHYECKas NpakTHKa», pexoMeHmauusmu BAK «O mopsaxe
NpoBeJeHHs OMOMEIMIMHCKUX HCCIeJoBaHuit y venoseka» (Bronmerens BAK,
2002, Ne 3), «OcHoBamu 3akoHOIaTeNbCTBAa PO 0 310poBbe rpaxgan» (cT. 16),
HCXOsl WB MPUHIUIIOB BBICOKOKAYECTBEHHOrO BBIMOJHEHHUS JOKIMHHYECKUX
HCTIBITAHUW U KIWHHYecKuX uccinenosanuit (GCP, GLP, GSP), XenbcuHCKOi
nexnapauvu  BcemupHoil MenunuHckoit  Accoumanuu 1964 r. u  ee
MOCTIeIYIOIUX penaKIUil.
Otuveckuit Komurer (OK) mpum SATMY sBisieTcs He3aBHCHMBIM OpraHOM
CO3/[aHK€ KOTOPOro MHUIUHPOBAHO M YTBEPKIAeHO pekTopoM SII'MY (mpukassi
Ne05-178 ot 25.12.2001 r., Ne05/03-1 or 18.12.2007 r.) mns mnpoBegeHHS
3THYECKOH 9KCIEPTH3bI KIMHUYECKUX UCCIEOBAHUM M WHUIMATHBHBIX HAYYHO-
HCCJIEIOBATENILCKMX paboT, NMPOBOAUMBIX Ha YeJOBEKE M J>XUBOTHBIX Ha 0ase
YHUBEPCHUTETA M KIMHUYECKUX 0a3aX YHUBEPCHUTETA.

2. B cBoe#l pabore Dtnueckuit KOMHUTET PyKOBOICTBYETCS ClIeyOLINMH
HOPMAaTUBHBIMH JIOKyMeHTaMu: @enepanbHpiM 3akoHOM «O0 obparienun
JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB» Ne 61-@3 ot 12 anpens 2010 r., [Ipukazom Ne 103 M3
PD or 24 wmapra 2000 r. "ITopsmoK HPHUHATHS pEHIEHHS O MPOBEJCHHUH
KIIMHAYECKUX HCCICIOBAaHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB", CTaHAAPTOM OTPACIH
«ITpaBuya npoBeleHNs Ka4eCTBEHHBIX KIMHUYECKUX UCIBITAHMN B Poccuiickoii
®enepauun», Hannonamsaeim crangaptrom I'OCT P 52379-2005 «Hannexarmias
KIIMHAYECKas TpakTUKa», pekoMenpauusamu BAK «O mnopsjake nposeneHus
OMOMEeUUNHCKUX McceoBaHui y denoBekay (Brommerens BAK, 2002, No 3),a
Takke «OcHoBaMu 3aKkoHO;aTenbcTBa PP 0 31m0poBhE Tpaxkman» (Cr. 16),
npasunama  GCP, GLP, GSP, Xenmbcunckoil peknapauuedr BcemupHOL
Menuuunackoii Acconmauuu 1964 r. u ee MOCIEeNYIOUIUX pelaKUii, TPHKa30M
Munncrepctsa 3apaBooxpaneHus Poccuiickoit ®eneparuu ot 01.04.2016 r.
Ne 2008 «OO6 yTBepKAeHHH TPaBUI HAAJIeKAIleH KIHHHYECKO IIPaKTUKI.

2. Ilesm paboThI ITHYECKOr0O KOMHTETA:
a)3alluTa MpaB U UHTEPECOB BOBJIECUEHHBIX B HCCIIEN0OBAHUE UCIIBITYEMBIX;

0)3amura IpaB # HHTEPECOB HUCCIIEIOBATENEIH;
B) obeclieueHHe ITHYECKHX HOPM M TYMAHHOTO OTHOLIEHHS K TOJONBITHBIM
KHUBOTHBIM B 9KCIIEPUMEHTAIIBHBIX HAyYHO-HCCIIE0BATENILCKUX PaboTax.
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3. 3agauu JDTHYECKOI0o KOMHTETA.

a)IPOBEJIEHHE  HE3aBUCHUMOM  3KCIEPTH3Bl  JOKYMEHTOB  IUIAHHPYEMBIX
KIMHHYECKHX WCCIENOBAHHH W JUCCePTAlMOHHBIX paboT (MHHUIMATUBHEIE
uccienoBaHus) cornacHo CtaHgapTHEIM onepalloHHBIM nporneaypam (COIT);

0) oObexkTUBHAs W He3aBUCHMas OIleHKa O0e30MacHOCTH W COOIOJeHUs IpaB
4eJI0BeKa 110 OTHOIIEHHUIO K HCIIBITYEMBIM Ha CTaJMH IUIAHUPOBAHUSA U IPOBEACHUS
HCCIIEI0BAHNU;

B)OIIEHKA COOTBETCTBHS KBAIM(UKALIUY HCCIIe0BaTeNell, TeXHUYEeCKOro
OCHAILEHUS UCCIIEZIOBATEIBCKOTO LEHTPA, IIPOrpaMMBbl IPOBEICHHUS

IUITAHUPYEMOI'0 UCCIIeIOBAHKS IPABUIIaM IIPOBEICHHUS KaUueCTBEHHBIX
knnHnYeckux ucneitanuii (GCP);

r)ocyuiecTBieHne KoHTposs cobmromenuss mpaBun GCP mo xoxy mnpoBeneHHs
HCCIIeIOBaHUS;

I) KOHTPOJIb 3a COONIOJEHHEeM JTHYECKHX HOPM W TYMAHHOIO OTHOIIEHUS K

IIOJONBITHEIM JKMBOTHBIM B 3KCIIEPUMEHTAILHBIX HAy4YHO-HUCCIEN0BATENIbCKUX
paborax.

4.CocTaB 3THYECKOI0 KOMHUTETA.

Oruueckuit Komurer AI'MY Brimowaer 12 CcHenMalUCTOB: IpelcenaTelb
Oruveckoro Komurera, 3aM. npencenarens, yueHsle, Bpaud, ceKpeTaph (TepamnesT,
KJIMHUYECKHI  (QapMakoyior, CHeUHAIUCT [0 KJIMHHYECKOH J1abopaTopHOU
NUarHOCTHKe, MeAHaTp, XHUPYpr, aKyllep-TMHEKOJOT, IPOBH30p, MPEJICTaBUTEINb
HemapramenTa 3/paBooxpaHeHuss U ¢apmauuu SpocnaBckoir obnactu). [lpm
Heobxonumoctu Dtudeckuit Komuter Moxxer npusnekats kK pabore HezaBucuMmbIix
9KCIIENTOB U IODHCTA (6e3 ImpaBa roIoCVIOIIero rojioca).

3acenanus Jrnyeckoro Komurera mpoxomsar He pexe 1 pasa B kBapran (4
mecsna) cornacHo COIT «3acemanmss OK», unensl Otuueckoro Komwurtera
OIIOBEILAIOTCS O BpeMeHH 3aceiaHus cekperapeM DTtuueckoro Komurera.

Bee noapasnenenus AI'MVY nepen HavanoMm (MHUIMAUMENH) KIMHHYECKUX WITH
HHULMATUBHBIX HAy4YHBIX HCCIEJOBaHW, B TOM 4YHCIE HCCIEIOBAaHUM
Ouonoruuecku akTUBHBIX BellecTB (BAB), nexapCTBEHHBIX CPeACTB, TEXHOJIOTHUH,
MEQULMHCKOW TEXHUKH, MaTepHallOB M MU3JEJUHA MEIMIIMHCKOrO0 Ha3HAuYeHWs C
IIPUBJIEYEHUEM JIIOJIel B KauecTBe CyOBEeKTOB UCCiIeIOBaHui 00s3aHbl M0/1aBaTh B
Ornueckuit  Komurer AI'MY Bcio Tpebyemyo B coorBerctBuu ¢ COII
JOKYMEHTALUIO VISl IPOBEIEHUs] HE3aBUCUMOM 3THUYECKOM SKCIIEPTHU3EIL.

MzydeHnue lekapCTBEHHBIX CpEICTB, YK€ pa3pelleHHbIX K IIPUMEHEHHIO B
Poccuiickoii @enepauuu B pamMKax HAYYHOTO MCCIIENOBAHMS, TAKXKE IOJDKHBI
IIPOUTH 3TUYECKYIO DKCIIEPTU3Y.

MaTepHaHBI, npeacrapiadeMble K pacCMOTPECHHIO, JOJIXKHBI OBITH II0JaHbl B

Otuuveckuii Komurer He mo3nHee, ueM 3a 2 HeIeNH 10 OYepeHOro 3acelaHusl
Komurera.

B mpoumecce  uccnenoBanus — Otuueckudd  Komurer — mepuommyecku
paccMarpuBaeT JOKYMEHTAIMI0O C 4YacTOTOH, 3aBHCAILUEH OT CTeneHu pucka,
KOTOPOMY IIOJIBEPrarOTCs HCIBITYEMBIE, HO HE pexe OJHOro pasza B roxa. [lpwm
IONTOCPOYHBIX HccienoBaHuAX Jtudeckuii Komurer BipaBe TpeGoBaTh HTOrOBEBIM
rO/IOBOM OTYET OT KaXXI0ro KOHKPETHOTO LIEHTpPA M0 TaHHOMY HCCIIeL0BaHUIO.
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Ormnyeckudt  Komurer nomydaer wHbopMmammio o  Beex CEPBE3HBIX
HEKEJATCNBHBIX SBICHUAX, POM30LIEAIMX B KOHKPETHOM LEHTPE C OMUCAHUEM
CEPBE3HBIX HEIKENATENIbHBIX SBICHUAX (NIPH HEOOXOIMMOCTH CPOK MOMET OBITh
OroBOpeH 0c000).

Ornueckull KomuTer momyyaer u paccmaTpuBaeT Ha CBOHX 3aceaHusX
MHQOpMAaIuI0 060 BCeX M3MEHEHHUSX IPOTOKOJIA, HHYOPMUPOBAHHOIO COTJIACHS,
OpoIIIOpEI HcCe[0BaTe s, IPOGIEMHBIX CIIy4yasX C MallUeHTaMH | T. [I.

3acenanme Drudeckoro Komurera mpaBomouro MPUHUMATh pelIeHUs, eClId Ha
€ro 3acelaHiu NPUCYTCTBYIOT bonee 50% ero wienos (50%+1).

Ecmu wien Otudeckoro Komurera sSBisieTcst rIaBHBIM HCCIEI0BATEIEM HIIH CO-
HCCIIC/IOBATEJIEM, €r0 IOJIOC NPHHUMAETCS KaK COBELIATeIbHEIH, B FOJJOCOBAHUU HE
y4acTBYeET.

Oruveckuit Komurer paccmarpupaer Bormpoc o MPOBEJCHUH KIUHHYECKOIO
MCCIIC/I0BaHNs B YCTAaHOBIEHHBIE CPOKM M JAeT MHCbMEHHOE 3aKIIIOYeHHe,
YKasblBas Ha3BaHWUE MCCIICIOBAHUS, PACCMOTPEHHBIE JOKYMEHTHI U JIaTy 3acefaHus
OK, ¢ 0fHUM U3 CITENYIOUIMX BO3MOXKHBIX PELUSHHUIH:

- OIOOPUTH MIPOBEIEHUE UCCIIENOBAHUS Oe3 3aMeYaHMi;

- 0JI00pHTE MPOBEJICHHE HCCIIEN0BAHUS C HECYILECTBEHHBIMU 3aMEYaHUIMH, T10CIIE
YCTpaHEHUA KOTOPhIX Bbimucka o pemennn DK MoxkeT GBITH BeIIaHA 63
INOBTOPHOI'O PACCMOTPEHUS;

- BHCCTH H3MEHCHMS B NPOLEIYPbl W MaTepHallbl MCCIEOBaHHUsA (C yKa3aHHEM
HEOOXOUMBIX M3MEHEHHH) ¥ BHOBB NPECTABHTH MaTepHallbl 110 [IAHUPYEeMOMY
UCCJIEIOBaHUIO Ha paccMoTpenue DK;

- OTKa3aTh B Pa3speIUCHUM Ha MPOBEJCHME HCCIECNOBAHUS C yKa3aHHEM NPUYHH
OTKa3a;

- OTMEHBI JaHHOTIO PaHEe pa3pelieHus Ha IMPOBEAEHHE UCCIIENOBAHMSI.

Ortuveckuit Komuter B Teuenue 7 mueil nocie IIPUHATHUS COOTBETCTBYIOIIETO
PCLICHUS U3BEIIACT UCCIC0BATE/IEH U CIIOHCOPA B MUCEMEHHOM BHJE O IIPHHITOM
pelIeHUH.

4. 3aKkI0YHTEeIbHBIE MOJIOKEHHSI

VI3SMEHEeHUsI M JOTIONHEHMS B HACTOSINEE ITOJOXKEHHE BHOCSTCS B TIOpsifIKe,
MpEyCMOTPEHHOM Y CTaBOM YHHBEPCHUTETA.
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