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Ioaoxenune o LleHTpe KIHHHYECKHX HCCIEI0BAHMI
I'BY3 «I'Kb um. ML.II. Konuaaosckoro A3M»

1. Obmue noy1oKeHns
I.1. Hacrosmee mol0OXKEeHHE peEriJaMEeHTHPYET esTeIbHOCT LIeHTpa KIMHMYECKHX
uccrnenoBanui (nanee - Llentpa) 'BY3 «I'Kb um. MLII. Konuanosckoro [A3M» (nanee -
bonbHuUILIEL).
1.2 IlenTp co3naeTcs U TUKBUAMPYETCS IPUKA30M INIABHOIO Bpaya BosibHUIIBL.
1.3. IlenTp B cBOel [eATENBHOCTH PYKOBOJCTBYETCS 3aKOHOHATENbCTBOM Poccuiickoit
OQenepanvy, HOPMAaTHBHBIMM M METOJMYECKMMH  JIOKYMEHTaMH  MHMHHMCTEPCTBA
3apaBooxpanenuss Poccuiickoit ®enepanuu, /lenapramenTa 3apaBooxpaHeHusi I. MOCKBBI,
Ycrasom bonpHMIBI, NpHKa3zaMu, pacloOpsUKEHWsIMH TJIABHOTO Bpada bBOJBHHUILI M
HAaCTOSIIIUM TOJIOKEHHEM.
1.4, llentp sBnsgercs QyHKUMOHAIBLHBIM OOBeaUHEHHEM, (DOPMUPYEMBIM M3 YHCIIA
COTPYIHHUKOB bOJILHUIIBI, 3aHUMAIOLIUXCS POBeIeHHEM KIHHHYeCKUX uccnenosanuii (KN).
1.5. TleHTp ocymecTBIs€T CBOIO AEATENLHOCTH B COTPYAHMYECTBE C KIMHHYECKUMH U
APYTUMH IOJApa3fesieHUsIMU boNbHULIBI.
1.6. Llentp He sBNAETCS CTPYKTYPHBIM MOJpa3jieieHHeM H He MOMJIEKHUT IOCyAapCTBEHHOM
PEruCcTpaLHH.
1.7. PykoBozactBO IleHTpOM OCYIIECTBISIET CHENHATMCT C BBICIIMM MEIHIHHCKUM
00pa3oBaHMeM, OCBOMBINHH MPOrpamMMy I[IOATOTOBKHM IO KIMHHYECKOH (hapMakoJoruu B
COOTBETCTBHM C KBaJIM(GHUKALMOHHBIMH TpeOOBaHHUSIMH, HMEIOLIMM CcepTH(UKAT 110
CIIELHMAIBHOCTH  «KJIMHHYECKass (apMakoloTus», CcepTHGHKAT [0 OpraHu3alud |
NIPOBEICHUIO KJIIMHUYECKUX HCCIe0BaHUM JiekapcTBeHHbIX cpeAcTB (GCP), uMmeronnii onbIiT
y4acTusl B KITHHAHYECKUX HCCIIE0BAaHUSAX JEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB HE MEHee IISITH JIET.
2. Henn u 3apa4u
2. OpraHu3anus 1 NpoBeeHne KIMHUYECKUX HcclieioBanuiil B bonpHuLe:
2.1. MudopmMupoBaHHe HCCIIEN0OBATEILCKMX OpPraHU3aluii ¥ hapMaleBTHYECKUX KOMITaHHI
0 HAYYHO-OPraHU3AIMOHHBIX BO3MOXHOCTSAX bONBHULBI W €e OmbiTe IPOBEAEHHUS
OMOMEIMIIMHCKUX HCCIIEI0BAHMIA.
2.2. AHanu3 pbIHKA U TOMCK TIPEUIOKEHHUI 110 BLITOTHEHUIO HCCIe0BaTeNbCKIHX TPOrPaMM
bonbuuieii.
2.3. OcymecTBieHHe B3aHMOAEHCTBHS C OpraHM3allMsIMH-3aKa3uMKaMH MCCIEeOBaHUN Ha
Bcex sranax npoenenus KU.
2.4. PaccMOTpeHHe MOCTYIMHBUIMX 3asBOK Ha nposeneHrne KM U moAroToBka K 3aK/IIOUYEHUIO
KOHTPAaKTOB, COTJIACOBAHME X CO BCEMH y4aCTHHKAMH pabOThl © KOHTPOJIb UX UCIIOJHEHHUS.
2.9, [lpencrasnene Ha yTBepXKIeHHE TJIaBHOMY Bpady bBOJBHMIBI MPOrpamm
UCCIICIOBAaHMM U KaH/IM1aTyp pyKoBoauTenel nporpamm K.
2.6. IloaroroBka NpOEKTOB MPHKA30B M PACHOPSIKEHHH TJIABHOrO Bpada BOIBHHIIBL,
Peryaupyrouux BOIMPOCkH], OTHOCAIIUECS K cepe AesTenbHocTH LleHTpa.
2.7. KoHTpOb COOMOIEHHS HCIIOJIHUTEISIMA HCCIIE0BATEILCKMX TPOrPaMM JeHCTBYIOLIMX



cTaHaapToB u npasui nposenenus KU (GCP).

28 ®opMHpOBaHHE M TOATOTOBKA KaIpOBOrO IOTEHIMAda JUIS  BBITOJHEHHUS
HUCCIEIOBAHUM.

2.9. Paspabotka, cornmacoBaHWe M BHeJIpeHME HMHCTPYKIHMi mno nposemennio KU B
nojpasaeneHusX bonbHUIBI.

2.10.  BszaumopeiictBMe ¢  JemaprameHTamH  Mum3gpaBa  Poccun, JpYTUMH
TOCYNapCTBEHHBIMH OpraHaMd M BEIOMCTBaMH, OpraHaMH MECTHOTO CaMOYIIPaBJIEHHsS M
OOIECTBEHHBIMM OpPraHM3alMAMH 110 BOIPOCAM, OTHOCAIIMMCS K cepe JesTelbHOCTH
IlenTpa.

2.11. TlomroToBka HOKYMEHTOB 110 aKKpEIMTAlMH BONBHULBI Ha MPOBEIEHHE BCEX ITATOB
KH.

2.12. Oprauusanmus IIKOJI Ka4eCTBEHHOH KIMHHYECKOH MPAKTHKM M KAyeCTBEHHOI
NadopaTOPHOHM NPaKTUKH AN COTPYAHWKOB BONBHHIEI M OPYTHX HCCIEIOBATENbCKHX
OpraHM3alui.

2.13. CocraBnenue u nmpeacTaBlIeHHe PYKOBOACTBY BOJIBHHIIBI HEOOXOIUMON OTYETHON M
CIpaBOYHON HH(OPMALKHK IO BOPOCAM, BXOMALIMM B KOMIeTeHIHIO LlenTpa.

3. ®ynkuun lentpa

LlenTp ocymecTBisieT cneayronme GyHKINN:

3.1. Opranuzanus, METOIM4ECKOE PYKOBOJCTBO H KOHTPOIb 32 poBeneHneM K.

3.2. Coop, 0606enne 1 aHaIH3 HHYOPMALIMH, OTHOCAIIEH s K poBeneruio K.

3.3. Cosnanue peecTpa KIMHHYECKHX MCCIIEOBAaTeNel, CO3IaHNe W OpraHU3alus paboTHI
apXMBa 110 3aBepiieHHbsIM K.

3.4. OcyuiecTBreHHe B3aMMOJEHCTBHS CO BCEMH CYOBbEKTaMH OOpAlIeHHs JeKApCTBEHHBIX
CPEICTB, MEIULIMHCKUX TEXHOJIOI'HH, MAaTEpHUANlOB U H3/E/IUi MEIUIMHCKOIO Ha3HAYEeHHUS.
3.5. CoTpymHM4YeCTBO C 3aHHTEPECOBAHHBIMH MEIMIMHCKUMH, (hapMaleBTHUeCKUMH,
HayYHbIMH U OOIIECTBEHHBIMU OPraHU3ALMIMH 110 BONPOCAM J0KA3aTeNIbHON MEIUIMHBI U
KN.

3.6.  CoTpyaHHMYeCTBO C MEX/IYHAPOJAHBIMH OpraHM3alUsIMH, oOpazoBaTe/lbHBEIMH |
UCCIICI0BATCIbCKAMH  YYPEIKACHUAMH Ul pPa3BUTHSA [IOKa3aTEIbHOM MEIMLMHBI U
MPOBE/IEHNE COBMECTHBIX pabOT W NporpaMM, HampaBlIeHHBIX Ha YJIydlleHHE KadecTBa
OKa3aHWs MEAHLMHCKUX yClyr, kadecTsa nposeaenuss KM B cootBeTcTBHM cO cranmapTramMu
GCP u pa3BuTHE HHHOBALMOHHBIX TEXHOJIOTHIA.

3.7. KoopauHanus IeATeTbHOCTH KIMHMYECKMX M JPYrHX ToApasieNneHuii BoIbHHILBI 10
BOMpOCaM, oTHOcAIMUMCs K komneTreHun [lentpa. CornacoBanue u obopMieHHE CMETHO-
JIOTOBOPHOM, ~ PETHCTPAMOHHOW M OTYETHOM JOKYMEHTALMH MpPH  [POBEJCHUH
HCCIIEIOBAHUH.

3.8. Ilpencrasnenue 3akmoueHuii o pesysnbrarax KU rmaBHoMy Bpady BonbHHMIBL.

4. Metoasb! pa6orsl LlenTpa

4.1.  Paspabotka HOpMaTMBHOH 6a3bl NpOBENEHUS WCCIENOBAHMI B pamMKax pabOThI
bospHUILEL

4.2. Ilnanuposanue u nposeznerne KU1 Ha 6ase KIMHUUECKUX TIOApa3eeHuil BoabHAIbL.
4.3. Pacuer cmeThl uccnenoBanus u pa3paboTKa NPOEKTHOM JOKYMEHTALMH 110 TPOBEISHHIO
KH.

4.4. Ilposenenue BHyTPEHHEr0 ayJuTa 0 COOJIIOAEHHMIO NpaBU mposeneHus K.

4.5. Tlomowp uccnenosaTensM B 00ECIEYEHUH COOITIONEHHS COOTBETCTBYIONHMX MPOLELYD
MOJTy4eHHs] WH(POPMUPOBAHHOTO COTJIACHS], IIPOLEAYD IO 3alMTE MEePCOHATbHBIX JAaHHBIX H
MpOLENYp, ONpEAeAIOUMX NOPSI0K cOopa U MolyYeHus 000k HHOOPMAIIMK O COCTOSHUH



3/I0POBbsl YYaCTHUKOB UCCJIeIOBAHHIA.

4.6. Cosnanue ycnoBud i BHeOpeHHS HOBBIX HMHHOBALMOHHBIX TEXHOJIOTHIA,
COBPEMEHHBIX CPEJACTB OOYHYEHHs IJIsi OpraHM3alli KIMHUYECKOHW PaboThl MO MPOBEAEHHUIO
KW ¢ no3unuu 1okas3arenbHOM MeIUIMHEIL.

3. IlpaBa u 00s13aHHOCTH

Anst pemienus Bo3noxeHHbIX Ha lleHTp 3amay u (QyHKUME €ro COTPYAHMKH HMEIOT
ClIeyIOLIHE [paBa U 00S3aHHOCTH:

5.1. IlpuHuMaTh penreHus B paMmkax KomreTeHun [{enTpa.

5.2. 3anpammBaTh OT CTPYKTYPHBIX NoJpa3sieieHuil BONbHMIBI CBElEeHHUS, HEOOXOAUMbIe
IUTst BeJieHus aearenpHocTd L{enTpa.

5.3. BHOCHTE pykoBOJACTBY bBoONBHHMIBI mpeasioKeHHs 10 COBEPIIEHCTBOBAHUIO
nestenbHOCTH LleHTpa.
5.4.  TloBeimaTe KBadHHKAUKIO B 001acTH NpodecCHMOHANBHOH JeATeIbHOCTH U

MH(POPMAIIMOHHBIX TEXHOIOTHHA.

5.5. [TlpencraBnars LleHTp B rocyaapCTBEHHBIX OpraHaXx M APYIHX OpraHH3alHUsX IO
BOIIpOCaM, BXOJSAIIMM B KoMmmeTeHIuo [{eHTpa.

5.6. PykoBomutens lleHTpa HeceT OTBETCTBEHHOCTH 338 CBOEBPEMEHHOE M KaYeCTBEHHOE
BBINOJIHEHHE BO3JIOKEHHBIX Ha LleHTp 3anau.

6. ®uHAHCOBO-X03sliCTBeHHAs AesiTe/IbHOCTH LlenTpa

6.1 dunHaHCOBBIE CpeJCTBA /JIsS OCYLIECTBIEHHS JesTelbHOCTH LlenTpa dopmupyoTcs 3a
CUET CPEACTB OpraHU3alui - CIIOHCOPOB, 3aHHTEPECOBAHHBIX B PA3BUTHH U JESATETbHOCTH
LlenTpa.

6.2. Pacnpenenenue GpUHAHCOBBIX CPEICTB OCYIUECTBIISETCS HA OCHOBAHUH AEHCTBYIOLIErO
[lonoxenus o mopsiike pacnpeneneHus CpefcTB OT AeATEIbHOCTH, IPHHOCAILEH TOXOI.

6.3. lleHTp MMeeT mpaBO HA HCIOJb30BAHME MMYIIECTBA M IOMEIIEHUH BOJBbHHMIEI 1715
OCYIIECTBJIEHUS CBOEH NEeATEIbHOCTH.

7. Ctpykrypa (pyKoBoauTe/b H corpyanuku) Llenrpa

7.1. IleHTp BO3rNaBNseT PYKOBOAMUTEND, HAXOAALIUMCS B HENOCPEACTBEHHOM IIOIYMHEHUH
y IJIaBHOTro Bpaya bonbHHUIIEL.

7.2. PykosonuTesns LleHTpa HazHa4yaeTcs riaBHBIM BpadoM BoNbHUIEL.

7.3. VYuactBoBaTh B pabore lleHTpa MOTYT Bce COTPYAHHMKH BOJNBHMIBI, XKeJarolue
ocymectiiite KM B pamkax co3gaHusi BpPEeMEHHOIO TBOPYECKOTO KOJUIEKTHBA JIJIs
ocyurectBineHus KoukpetHoro KU, ucxons u3 ycnosuii norosopa u npotokona KA.

8. OTBeTCTBEHHOCTH

8.1. PyxoBoamTens LleHTpa HeceT mepCOHANBHYIO OTBETCTBEHHOCTh 32 HECBOEBPEMEHHOE U
HEKa4YeCTBEHHOE BBINOJIHEHME BO3T0XKEeHHBIX Ha LleHTp 3anay u GpyHKimii.



