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KomMmurer mo 0moMmeIuinHCKOM Y THKE
ABTOHOMHO# HEKOMMEPYECKO OpraHu3anuu
«HamuonanbHbii UHcTUTYT MUOTIMM»

[ToaTBepxk a0, 4TO COCTaB U JAeITENbHOCT, KomuTeTa 1o OMomMeuinHCcKon
TUKE ABTOHOMHOW HEKOMMeEpUecKoM opranuzammu «Hanmonamensli MHCTHTYT
Muonun» COOTBETCTBYIOT TPEOOBAHUSIM:

Konctutynuu Poccutickoit ®denepanun ot 12.12.1993 1. (pen. ot 21.07.2014);

XeNbCUHKCKOM JIeKIapauuu BceeMupHOM MEIUMIMHCKOM acCoLUaluu OT
06.1964 1. (monostHeHHOM B 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2004, 2008, 2013 rT.);

®epnepanbHOro 3akona Poccuiickori @enepanuu ot 12.04.2010 r. Ne 61-D3
(pexn. ot 27.12.2018 r.) «O6 oOpaInieHnH JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTBY;

®enepanbHOro 3akoHa ot 21.11.2011 r. Ne 323-D3 (pen. ot 27.12.2018 r.) «O6
OCHOBAX OXpPaHbI 3J0POBbS I'PAKIaH B PDOy;

®denepanbHOro 3akoHa ot 27.07.2006 r. Ne 152-®3 (pen. ot 31.12.2017 r.) «O
MEPCOHAIBHBIX IAHHBIX»;

denepanpHOro 3akoHa ot 13.03.2006 r. Ne 38-D3 (pex. ot 30.10.2018 1.) «O
peKIiame;

[Tocranosnenus [IpaBurensctBa Poccuiickoit @enepannu ot 13.09.2010 r. Ne
714 (pen. ot 15.10.2014 r.) «O6 ytBepkaeHMM TUMOBBIX MpaBUil 00s13aTEIBHOTO
CTpaxOBaHUsl JKW3HU U 3JI0POBbS IMAIMEHTA, YYACTBYIOIIETO B KIMHUYECKUX
UCCIIEIOBAHUSIX JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara;

IIpukaza MunucrepcrBa 3apaBooxpaHeHuss Poccuiickonn @enepanuu OT
01.04.2016 1. Ne 200n «OO6 yTtBepkaeHun mpaBwil Hajiexaredn KIMHUYECKOU
MPAKTUKI;

Hammonanenoro cranpapra Poccuiickoin @enepaunu ['OCT P 52379-2005
«Hapnexamass knuHuueckas mnpaktuka» (Good Clinical Practice (GCP)),
yTBEpXKJIEeHHOTOo TipukazoM dDenepanbHOro areHTCTBA IO  TEXHUYECKOMY
peryinpoBanuio u Metpoioruu ot 27.09.2005 r. Ne 232-cr;

HarmmonansHoro cranmapra Poccuiickoit ®@eneparuu 'OCT P MCO 14155-
2014 «Knunuueckue wucciaenoBanus. Hamnexamas KIMHUYECKas IIPaKTHKay,
YTBEPKAECHHOIO U BBeAEHHOTO B AercTBre [Ipukazom denepanbHOro areHTCTBa mno
TEXHUYECKOMY peryinpoBanuio u metposoruu ot 04.06.2014 Ne 497-cT;



PykoBoACTBa 10 HaIEXKAIIEH KIMHAYECKOM NpakTUKEe MexIyHapoaHOou
KOH(EepeHIIMH TI0 TapMOHM3AIMU TEXHUYECKUX TPEeOOBAaHUH K PpETrUCTpaIiiu
dbapmareBTUYECKUX MPOAYKTOB, MPEAHA3HAYECHHBIX I MPUMEHEHUS YEIOBEKOM
(ICH GCP Guidelines), Bepcuu E6(R2);

Pemiennsi CoBeta EBpasuiickoii OkoHoMHuueckod komuccuu Ne 79 ot
03.11.2016 r. «O6 ytBepxkaenuun IIpasun Hajnexamel KIMHUYECKOW MPAKTUKU
EDCy;

Pacnopsxkenust Beiciien arrectaunoHHON komuccnu «O NopsIKE MPOBEICHUS
OMOMEIUIIMHCKUX UCCIEAOBAHUI;

a TaKXe JAPYruMU JACHCTBYIONIMMHU MEXIYHAPOJHBIMU U POCCUUCKUMH
HOPMATUBHO-TIPABOBBIMU  JOKYMEHTAMH, OTHOCSIIUMHUCA K JCSATEIbHOCTH
KOMHUTETOB T10 3TUKE U MPOBEACHUIO0 OMOMEIUITMHCKUX UCCIICIOBAaHUN C Y4aCTHEM
YeJI0BEKA.

CnengoBaHue YyKa3aHHBIM TpeOOBaHUSAM JOKYMEHTHPOBAHO MPOTOKOJIAMHU
3acenanui, llooxkeHWeM © CTaHIAPTHBIMU ONEPAIMOHHBIMU MPOLEIypaMu
Komurera 1o OMOMEAMIIMHCKOM ASTUKE ABTOHOMHOM  HEKOMMEPYECKOU
oprannsauun «HanmonaneHbeii MHCTUTYT MUBonnm», pernaMeHTHPYIOIIAMHA €ro
paboTy B cepe ITUUECKON IKCIIEPTU3BI UCCIIETOBAHUM.

HPGIICCI[aTGJIB Komutera no 6HOMGIIHHHHCKOﬁ OTHKC
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