IlepeyeHb JOKYMEHTOB /151 MPOBEACHUA IKCIepTH3bI HA 20211

1. 3asBKka mojmaercsd He mo3AHee, 4YeM 3a 15 paldouux aHeH a0 OmrpKaiiiiero
3acenaHus JIDK B COOTBETCTBUH c rpaduxom 3acelaHui.

2. 3asBKa U CONPOBOAUTENBHBIE TOKYMEHTHI ofarorcs B Cekperapuat Komuccnu n
PETUCTPUPYIOTCS TPU  YCJIOBUM  IIOJHOTBI  IMPEJACTABICHHBIX JOKYMEHTOB.

3. 3asiBKa paccMaTpuBaeTcsl B TedeHue 15 aHeill ¢ MOMEHTa perucTpanuu Mnpu
yCIIOBUU CBOEBPEMEHHOM noja4u JIOKYMEHTOB.

4. JIoKyMeHTHI TMOAAITCS B OYMa:KHOM M JJEKTPOHHOM BapHaHTaX.

5. lns npoBeieHus] OMO3TUYECKOM SKCIIePTH3bl MATEPHAJIOB HHTEPBEHIIHOHHOT 0
KJIMHHYECKOT0 HccaenoBaHusi B JIOKanbHYI0 KOMHCCHIO IO OHOITHKE
HEOOXO0IUMO MTPEIOCTABUTh CIICAYIONINE TOKYMEHTHI (B OyMaXKHOM U 3JIEKTPOHHOM
BapUaHTAX):

1) 3asBKy Ha TpOBEIEHHUE KIMHUYECKOTO HCCIEIOBAHUS C COMPOBOAUTEIHLHBIM
MUCHMOM;

2) MPOTOKOJ KIIMHUYECKOTO MCCIIEIOBAaHUS (OpUTHHAN WIIA KOTHIO), MOAMMCAHHBIN
CIIOHCOPOM MJTH €0 YIIOJTHOMOYEHHBIM MPEJICTABUTENIEM U UCCIIEA0BATENEM;

3) cuHOINCHC MPOTOKOJA KIMHUYECKOTO WCCIEIOBAaHUS I MEXKIYHAPOIHBIX
UCCJIEIOBAaHU HA TOCYIAPCTBEHHOM U PYCCKOM SI3bIKaX;

4) OpomuIropy HCCIIeI0BaTeNIs;

5) MHCTPYKIUIO (WJIM MPOEKT) MO MEAUIMHCKOMY MPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOIO
CpelICTBa, METUIIMHCKOTO U3/CIINS;

6) nundopmaruio 1 cyobeKTa UCCIENOBaHUS O KIMHHUYECKOM HMCCIIEIOBAaHUU Ha
rOCY/IapCTBEHHOM U PYCCKOM SI3bIKAX;

7) dopmy HHOOPMHUPOBAHHOTO COIVIACHS CyOBEKTOB HCCJICAOBaHUS Ha
rOCY/IapCTBEHHOM U PYCCKOM SI3BIKaX;

8) pe3rome uccienoBaTes, MOATBEPKAAI0IIee eT0 KBATU(PUKAINIO U cepTU(DUKAT O
MPOXOKACHUU KYypCOB Hajiexanien kinandaeckoi npaktuku (GCP);

9) cBeieHUS O KIIMHUYECKUX 0a3ax;

10) nmoBepeHHOCTh, BBIAHHAS CIOHCOPOM C  YETKO  OMPEeICHHBIMU
JICIETUPOBAHHBIMU TTOJTHOMOYHUSIMU, €CITU 3asIBUTENIh KIIMHUYECKOTO UCCIICIOBAHUS
HE SBJISIETCSI CIIOHCOPOM,;

11) wHpOpMaNIUIO, KacalOUIyIOCSd MEPONPUATHNA 1O Habopy CyOBEKTOB
uccienoBanus (MaTepuaibl ”HPOPMAIIMOHHOTO M PEKIAMHOTO XapaKTepa, KOTOPhIe
OyIoyT WCIONB30BATHCA ISl TPHUBIICUEHUS CYOBEKTOB HCCICIOBAaHUS K
KIIMHUYECKOMY HCCIICIOBAaHUIO (MIPU HAJIWYWAW) HA TOCYJAApPCTBEHHOM U PYCCKOM
S3bIKaX);



12) komuio (WMAM TPOEKT) JIOrOBOpa CTPAaXOBaHMSI TPAXKIAHCKO-TIPABOBOMU
OTBETCTBEHHOCTH CIIOHCOPA 3a MPUUYMHEHUE BpeJia 30POBBIO U )KU3HU CYOBEKTaM
UCCJIEe1I0BAHMS;

13) 1OKyMEHT, OmpeAeNsIIOUMA YCIOBUS BBIIIATHl BO3HATPAXKICHUS WIH
KOMIIEHCAIIUU CyObEeKTaM UCCIIEAOBaHUS 32 yU4aCTHE B KIIMHUYECKOM UCCIICIOBAHUU
(ecmu  3TO  MPEayCMOTPEHO MPOTOKOJIOM  KIMHUYECKOIO  HUCCIEIOBaHUA).
Nudopmanusi, kacaromasicss yCJIOBUM OIUIaThl WM KOMIIGHCAIIMU CYOBEKTam
HCCIIEIOBAHUSI WM €ro 3aKOHHOT'O MPEICTABUTENS 3a y4acTHE B KIMHUYECKOM
UCCJIEeI0BAHNUU, MPEJOCTABIAECTCS B COMPOBOJUTEIBHOM IHUCHME CO CCBUIKOW Ha
COOTBETCTBYIOIIUM TOKYMEHT, KOTOPBIM 3TO MPEAyCMaTPUBACTCS.

6. Jlns monydeHHs 3aKIOUYCHHS OHMOATHYSCKOW HSKCHEPTH3bI MATEPHAJIOB
HENHTEPBEHIIMOHHOTO HcCJeN0BaHus B JIOKAJIbHYIO KOMHUCCHIO 10 OHMO3THKE
NPEACTABISIFOTCS  CICAYIONUE MOKYMEHTbI (B OYMaXHOM H DJIEKTPOHHOM
BapUaHTAX):

1) 3asBKy Ha TTpoBeiCHUE KIIMHUYECKOTO UCCIICIOBAHUS C COMTPOBOIUTEIBHBIM
TUCHMOM;

2) pe3toMe HcCIeIoBaTels, MOITBEPKIa0IIee ero KBaauduKauo U cepTudukaT
o npoxoxaeHnu kypcoB GCP;

3) KOMUIO PErucTPallMOHHOTO yIOCTOBEPEHUSI Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA;

4) KONHIO MHCTPYKIIUU 110 MEAUITUHCKOMY IPUMEHEHHIO (YTBEPKIACHHBIN
BApUAHT);

5) xonuto OO1IEH XapaKTepUCTUKU JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara Jijis
MeauuuHCKoro npuMenenus (ganee - OXJIII) (yrBepkIeHHBIM BapUaHT);

6) IPOTOKOJI KIIMHMYECKOTO UCCIEOBaHUS, TIOAMUCAHHBINA CIOHCOPOM UITH
YIIOJTHOMOYEHHBIM MPE/ICTABUTENIEM CIIOHCOPA;

7) uabopMaIHio 111 CyObEKTOB UCCIIEIOBAHUS WU €T0 3aKOHHOTO
IPEICTABUTENS O KIIMHUYECKOM MCCIIEIOBAHUHU Ha TOCYIapCTBEHHOM U PYCCKOM
si3bIKax (€CJIM 3TO TpeOyeTCs Mo MPOTOKOY);

8) dopmy HHGOPMHUPOBAHHOTO COTIACHUS CyOBEKTa UCCIEIOBAHMS Ha
TOCY/IapCTBEHHOM U PYCCKOM SI3bIKaxX (€CIu 3TO TpeOyeTCs Mo MPOTOKOITY);

9) obpasen MHIUBHUIYATBHOUW PETHCTPAIMOHHON (OPMBI HAa OyMaKHOM HOCHUTEJE
(eciu 3TO TPEOYETCS MO MPOTOKOITY).
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