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Bepcus 1
Ymeepowcoena na 3aceoanuu JIDK
npomoxon Nel2 om 18 aseycma 2022 2.

Iopsinok MOArOTOBKM U MPOBeeHUs 3acelaHusA, 0OpMJIEHHS U NPEA0CTABICHUSA
3aKJII0OYEeHUH

Lenv nacmoawei COIl — obecnewums UHCMPYKYUAMU NOPAOOK NOO20MOBKU U NPOBEOeHUs.
3acedanus, a maxdce oQopmienus U NpedOCMAsNeHUs 3aKIOYeHUll NoCie PACCMOMPEHUs.
Mamepuanos uccie008aHus Ha 3ace0anuu

1. [Topsitok MOArOTOBKYU M IPOBEAEHUSI 3aCEIAHUSL.

1.1. 3acemanus KomuTeTa mpOBOIWTCS B COOTBETCTBUU C YTBEPXKIEHHBIM rpadukom. K
ouepeHOMY 3aceaHuI0 (OPMHUPYETCS TTOBECTKA JTHS.

1.2.  Cekperapb TOTOBUT JIOKYMEHTHI K 3acenanuto. Ynensl KomureTa NOIKHBI 03HAKOMHUTHCS
C MaTepuallaMy UCCIIeIOBaHU 10 Hauana 3aceqanust Komurera.

1.3.  3asgBuTenu, BpauM-MCCICIOBATEIH WM TPEACTABUTEIN KOMIIAHHH CIIOHCOpAa MOTYT

NPUCYTCTBOBATh HA 3aceJaHUM B MOMEHT pACCMOTPEHHsSI BOINPOCA, HUMEIONIETO K HUM
HENOCPEJICTBEHHOE OTHOILIEHUE, 110 MpUIJIalieHuto npeacenarens Komurera.
1.4.  Komuter MOXeT NpUBIEKaTh K YYaCTHIO B OOCYXKIEHUH HE3aBUCHUMBIX SKCIIEPTOB,
KOTOpBhIE MOTYT MPUCYTCTBOBAaTh Ha 3aC€JaHUU JMYHO WM MPEJICTaBUTh CBOE 3aKIIOUYECHHE B
MUCHMEHHOM BHJIE, IPU YCIIOBUH MOANUCAHUS UMH 0053aTeNbCTBA O KOH(PUACHIINATHHOCTH.
1.5. Ha 3acemanuum Komurera mpencenarens NpeAcTaBisieT JOKYMEHTHI K PacCMOTPEHHIO,
IPOBOIUT OOCYXIEHHE KaXI0ro JokyMeHTa. [Iporecc 3THYeCKOM 3KCHepTH3bl U OICHKH
IUTAHUPYEMOT'O UCCIIEJIOBaHMs 3aKiIo4yaeTcs B 00CcykIeHun wieHaMu Komutera niaHupyemMoro
UCCIICIOBaHMsI M OOMEHE MHEHUSMH HAa OCHOBAaHMHM TOJNyYEHHOW BXOAEC O3HAKOMIICHUS C
maTtepuaiamu uHopmanuu. Kaxnelii n3 uwieHoB Komurera MOXeT BBICKAa3aThb CBOIO TOYKY
3peHUs ¥ TIOCTAaBUTh Ha 00CYX/IeHNE BO3HUKIIUE Y HETO BOMIPOCHI.
B npouecce npoBeaeHus sxcnepTu3bl wieHsl JIDK 10mKHBI:
v’ yOenuThCs B TOM, YTO HH(POPMALKUS, IIPEACTaBICHHAs 3asSBUTEIEM J0CTATOYHA IS TOTO,
YTOOBI BHICKA3aTh OOOCHOBAHHOE CYX/IEHHE O COOTHOLLIEHUH MEX/1y PUCKOM U MOJIb30M NSt
UCIIBITYEMBIX
v/ OIICHUTH BO3MOYKHOCTH IOJYYEHHSI HEOOXOIMMOrO 3aKIIOUEHHS 10 3(P(HEKTUBHOCTH U
0€30MacHOCTH HOBOTO METO/a JICYSHHS WM TperapaTa ¢ MPUBJICUCHUEM MEHBIIETO YUCiIa
Y4aCTHUKOB UCCIICTOBAHUS
v/ IpOaHaIN3UPOBaTh OMPABIAHHOCTH MPEACKA3yeMOT0 PHUCKA W JAPYTHX HEXKeNaTeTbHBIX
MOCIIEACTBHMA /ISl YIaCTHUKOB MCCIICIOBAHUS 110 CPABHEHHIO C 0XKUIAEMBIMHU JIJIS TIAITUEHTA
U IPYTUX JIUI] pe3ylbTaTaMu
v' OIIEHUTH BO3MOKHYIO [TOJIB3Y JUIS MAIIMEHTA OT YIaCTUs B UCCIIEI0BAHIH
v/ ybemuThcs B TOM, YTO IOTEHIHUalbHas A(PQPEKTUBHOCTh, PHUCK W HEya00CTBA OT
NPUMEHEHUS METOJA JICUCHHsI WM Tpernapara OICHEHBI MOJIOKUTEIFHO B CPAaBHEHUU C
JYYIIUMUA W3 YK€ CYIECTBYIOIIUX AMArHOCTHUYECKUX M TEpPANEBTUUYECKUX CPEICTB WIIU
CXEM.



1.6.

v YGG,Z[I/ITBCH B KOMIICTCHTHOCTHU HCCHGI[OBaTeHeﬁ B TOM, qTo OHH HMCHOT
COOTBETCTBYIOIIYIO KBATM(DUKAIIUIO M IOCTATOYHBIHN OIBIT B IPOBEACHUH HCCIICIOBAHUI
v onpe;[eJme, COOTBGTCTByeT JIN I/ICCJIC,Z[OBaTeJIBCKI/Iﬁ LIGHTp HCOGXOI[I/IMBIM Tp€6OBaHI/I$IM
MIPOBEICHUS TUTAHUPYEMOTO UCCIICIOBAHMS
v’ yOeIuThCs B OTCYTCTBHU MPUHYKICHUS HCIIBITYEMbIX
v/ OLIEHWTH AJEKBATHOCTh W YCIIOBHS BO3MELIEHUS BpENa 3I0POBBIO, HACTYIIAIOLIETO B
p€3yHBTaTe HUCCICAOBAHUA, U I‘apaHTI/II/I BO3MCIICHUA paCXO,Z[OB Ha OKa3aHHe H€O6XOHHMOﬁ
MEIUIIMHCKON ITOMOIIIH.

3aMeanmI NN peKOMeHI[aI_[I/II/I II0 BHECCHUIO KOppeKHI/II/I B HpOTOKOJI HUCCICOOBaHUA,

€CJIM TaKhue MMEIOTCS, 3aHOCSATCSA B TIPOTOKOJ 3aCeIaHMs KakK “mompaBku, mpenioxkenasie JIDK”
1 IOTOM HAITPaBJIAKOTCA 3asBUTENIO.

1.7.

B xome 3acemanmst Bemercs TpOTOKOJ. [IpoTOKON 1OIDKEH BKIIOYATH CICTYIOIINE

JIaHHEBIE:

1.8.

v’ HOMep, IaTy ¥ MECTO TPOBEICHHS;
v/ epCOHANBHBIN cocTaB MpHUCYTCTBYOMUX («[IprCyTCTBOBAIHM:»);
v/ pacCMOTpEeHHbBIC I[UIAHUPYEMBIC HCCIIEMOBAHMS C YyKa3aHWEM IIOJHOTO Ha3BaHUSI
IPOTOKOJIA HCCIEAOBAaHMS M BCEX MPEACTaBICHHBIX Ha pPAcCMOTPEHHE JOKYMEHTOB
(«Crymanm: »);
v’ HU3JI0KEHHE X012 00CYKICHUSL;
v' npunsthie perreHns («I[I0CTaHOBUIN:»), TIPH OTCYTCTBUH TOJIOXUTEIBHOTO PEIICHHS —
00BSICHEHUS IPUYUHBL;
v BOIIPOCHI, PEKOMEHIAIMH U 0COObIE MHEHUS (IIPH HAIMYHUU TAKOBHIX ).

[Ipencenatens 0OBABISET OTKPHITOE TOJIOCOBAHNUE.
v/ KOMUTET OpHHUMAeT PEIICHUs Ha 3aceNaHusX NpH HAJIWYUH KBOpyMa. 3aceqaHus
Komurera cunrarorcst npaBoMOUHBIMU ITpH KBopyMe 50%+1 OT unciaa cnuco4Horo cocrasa.
v/ Bo mu3bexaHWe KOH(IMKTA HHTEPECOB TOJOCOBATh MOTYT TOJBKO HE3aBUCHMBIC OT
UCCJIEIOBATENS U CIIOHCOPOB HcciieoBaHus uineHsl Komurera. I'onocoBanue nomyckaercs
TOJBKO TOTAA, KOIZla BCE NpUIVIAIIEHHBIE (B TOM 4YHCIE M JIMLA, NPEICTABISAIOIINE
UccnenoBanue) u unensl Komurera, BCTynUBIINE B KOH(IUKT MHTEPECOB, MOKHUHYT 3aj
3ace/laHusl.
v’ ecnu pemenrne Komurera NMPUHATO HE EIMHOTIACHO, 0CO00€ MHEHHE MEHBIIMHCTBA
ywieHoB Komurera 3anmceiBaercs B IIpoTokone 3acemaHuss W OBOAMTCA IIpU
HEOOXOJMMOCTH 10 CBEJACHHUS HCCIEIOBATENsl BMECT€ C pEIIeHHEeM, MPUHSATHIM
OO0JBIIMHCTBOM rojiocoB wieHoB Komurera.

1.9. Tlo pe3ynbTaTaM roJIOCOBaHUS MOTYT OBITh IPUHSTHI CIECIYIOIINE BAPUAHTHI PEILICHHINA:

2.

v 0100pUTH IPOBEICHNE HCCIIEA0BAHUS O€3 3aMEeYaHuii;

v O,Z[O6pI/ITB HpOBeI[eHI/Ie HUCcciacaoBaHUs C HCCYH_IGCTBGHHBIMI/I 3aMCUYaHUuAIMHU, II0CJIC
UCIPABIICHUS KOTOpBIX, Bbimucka o pemennn Komurera MokeT OBITH BBIAaHA
HCCJIEIOBATENIO O3 TOBTOPHOTO PACCMOTPEHUS,

v/ BHECTH W3MEHEHHs B TIPOLEAYPHl M MaTepHalbl HCCIEAOBaHUS (C yKa3aHHEM
HEOOXOUMBIX U3MEHEHU ) U BHOBB MPEJCTABUTH HA PACCMOTPEHUE;

v/ He pa3peluTh IPOBEIEHUE HCCIIEI0BaHuU (C YKa3aHUEM IPUYHMH OTKA3a);

v/ B psjic CIIy4acB, CBSI3aHHBIX C OTCYTCTBHEM HEKOTOPHIX wieHOB Komwurera, B CBs3H C
KOMaHJIMPOBKOHM 3a Tpeeibl TOPOoJa WM OTCYTCTBHS IO YBOKUTEIBHOW MPUYMHE MOMXHO
OCYIIECTBUTH dTUYECKYIO IKCIEPTU3Y MyTeM ompoca 4ieHoB Komurera 00 ux corjiacuu u
0JIOOpEHUH 10 TIPEICTABICHHBIM Ha SKCIIEPTH3Y JeJIaM T10 JICKTPOHHOU CBSI3H.

1.10 . Ecnu mo mnpoTokoily uHcCIeAOBaHUS BBIHECEHO TMOJOXKHUTEIBHOE peIIeHue
(omobpenue), Komurer.
1.11 . Ecniu KomuTteT ronocyeT 3a oTKJI0OHEHHE 3asiBKU HA IIPOBEJICHUE UCCIIEI0OBAHMS,

CekpeTapb HE3aMEITUTEIIPHO H3BEIIACT 3asBHUTENS B MUCBbMEHHOW (OpMe O MPHUHSITOM
PCHICHUHU U MTPUYNHAX OTKJIIOHCHU 3asBKH.
OdopmiieHne 1 MpeoCTaBICHHUE 3aKIIOUYCHHH 1ocie 3aceganus Komurera.



2.1.  Tlo oxoHuaHuu kKaxmaoro 3acemaHusi Cexperapb 0GOpMIISET, AaTUPYET U TOIUCHIBACT
MPOTOKOIL.
2.2.  Ilpencenarenb mpoBepsieT MPOTOKOI 3aCEAAHUS U CTABUT CBOIO MOAIHCH.
2.3. 3asBUTENIO BBIIAETCS BBIIMCKA U3 MIPOTOKOJA B TE€YEHHE 5 THEH OT MOMEHTA 3ace/laHus
Komurera. Brinucka qomkHa coepKarth:

v HOMep, JIaTy U MECTO TIPOBE/ICHHUS;

v/ [epCOHANBHBIN cOCTaB MpHCYTCTBYIOMMX («[IprUCyTCTBOBAIH:»);

v myHkT moBecTkH jHS («Ciymiand:») ¢ yKa3aHWEM IIOJIHOTO Ha3BaHWs IPOTOKOJA

WCCJICIOBAHMSI U MIPEICTABICHHBIX JIOKYMEHTOB,;

v’ npunsrtoe perrenne («I1I0CcTaHOBHIIH:»);

v’ IOJNHKCH MIPEICEIATENS M CEKPETaps.
2.4.  dakT BblAAUM BHIMKUCKHU U3 IPOTOKOJIA 3aCelaHus CEKpeTapuaT perucTpupyer.
3. [Tpouenypa o6xanoBanwus permenust Komurera:

v/ eci 3asABHTENb HE COTJIACEH C OTKA30M WM C TEMH HW3MCHEHHSMH B JOKYMEHTAI[HMH

WCCJICIOBaHMsI, BHECEHUSI KOTOPBIX TpeOyeT JIDK, oH MokeT X0aTaiicTBOBATh O IOBTOPHOM

PacCMOTPEHHUH JTOKYMEHTOB C MPUTJIANICHUEM €ro Ha 3acelaHue AJisl apryMEeHTUPOBAHHOTO

00BSICHEHUS CBOCH MO3UIUH.

v ecnn 3asBUTENb XOYET TMOJATh alesUISAINI0, OH MOKET 3TO C/eNaTh, OOPaTHUBINUCH B

Komurer.

4, JIokyMeHTBI Ha OCHOBaHUHM, KOTOpbIX Hanucad COII:

— Hauuonaneneiit crangapr PO I'OCT P 52379-2005 «Hamnexamiass KiIuHUYECKas
npaktuka Good Clinical Practice (GCP)», yrBepxkaeHHBIM mpuKkazoM DenepalbHOTO
areHTCTBA MO0 TEXHUYECKOMY PETYJIMPOBAHUIO U MeTposioruu oT 27.09.2005 Ne 232-cr,

— Hauuonaneueim  cranmaptom PO T'OCT P HCO 14155-2014 «Knunuueckue
uccienoBanusa. Hammexxamas knumHuYeckas mnpaktuka. Clinical investigations. Good
clinical practice», yTBepkIeHHbIM TpukazoM DexepaqbHOrO0  areHTCTBa IO
TEXHHUYECKOMY peryaupoBanuio u MeTposioruu ot 04.06.2014 Ne 497-cr,

— Ilpukazom MunzapaBa PO «OO6 yTBep)KIeHMM MpaBWJ HaAJeKalled KIMHUYECKON
npakTukmn» oT 01.04.2016 Ne 200mH,

— Pyxosoacreom ICH GCP E6 (R2).



