Knio4yoBi NnnTaHHA, AKi
CcNip NOCTaBUTU, NepLU HiXK
6paTm yyacTb Yy KNniHiYHNX
BUNpPOOYyBaHHAX

10.

11.

12,

13.

14.

Aka 20/108Ha Mema yux 00C/1ioOMeHb?

Yu sukopucmosyemobca y yux 00C/1i0KeHHAX niaye6o
abo Kypc iKy8aHHA, AKUU 8Xe iCHYE Ha pPUHKY?

AIK npoxodumume MOE€ NiKy8aHHA?

Ak 00820 mpusamume NiKy8aHHs i Wo 8io MeHe
sUMazamumemscA AK 8i0 yyacHuKa?

LLjo 8idomo npo niky8aHHA uj000 Yb020 OOC/TIOKEHHS | Yu
onybnikosaHi AKice peynemamu?

Yu mato A cnnadysamu 3a 6y0b-aKy 4acmuHy
docnioxeHHA? Yu nokpusaromscsa yi sumpamu Moero
CMpaxoekoto?

Yu icHye 6yOb-sKa KomneHcauyia 3a 00pOXHi sumpamu
abo 3a 0027140 3a OUMUHOK?

Yu 3moxy 5 8i08i0y8aMU 8020 8/1ACHO20 NliKAPA?

AKwo NikysaHHs byoe 0715 MeHe 0i€eBUM, YU 3MOXY A
NpooosXuUMU KopuCmysamucs HUM nic/isg 00Ci0XeHb?

Yu moxe 6ydb-xmo di3Hamuca npo me, wo A 6epy
yyacme y KniHiYHOMy 8unpoby8aHHi?

Yu 6y0y a nepebysamu nio Hazas00M Nicas Moao, AK
00C/1i0XeHHA 3aKiHYUMbCA?

ljo mpanumecs 3 MoiM MeOUYHUM 06CITy208YB8AHHAM,
AKWO A NPUNUHIO y4acmeo y 00C/TiOKeHHi?

Yu mae nikap/0ocnioHuk 6y0b-aKy ¢iHaHcosy abo iHwly
ocobnugy 3ayikasneHicme y K/iHiYHOMY 00C/1iOXeHH?

Aka keanigikayisa G 00c8io npogedeHHA 00C/TIOXeHb y
nikapA (G 0ocnioHUYbKoi 2pynu?

3acobu

3aranbHi

Mi>kHapopaHa KoHdepeHLis 3 rapmoHi3aLii — chibHoma KepisHuUxX
0p2aHis, AKi cnienpayrorme w000 HAQyKoB8UX MA MexHi4HUX nioxooig y
cnpasi peecmpayii supoby. www.ich.org

MixxHapopaHa nnaTdopma peecTpauii KniHiYHUX BUNPOo6yBaHb.
www.who.int/trialsearch

€Bponericbkui Gopym 3 HasleXKHOT KNiHiYHOI NpaKkTUKn
www.efgcp.be

Papa mixkHapoaHMX opraHi3auin meguuHux Hayk (CIOMS — Council
For International Organizations Of Medical Sciences) — Henpubymkoega
Op2aHi3auis, 3aCHOBAHA CNislbHO Bcec8imHbOot0 0p2aHi3ayiero oXopoHu
300po8’s ma tOHECKO, sika cnpusie MixHapoOHil disneHocmi 8 2anysi
6ioXiMiYHUX HayK ma KOOPOUHY€E NPo2pamMu 8 NUMAHHAX MiXXHAPOOHOI
6ioemuku, nonimuku 300p0o8’s, emuku ma 100CbKUX YiHHocmeu

— MixxHapoOHi emuyHi pekomeHOayii' 3 6ioximiuHUX 00C/TiOXeHb

Hao 110bMU MOXHA 3aMosumu Ha calmi: www.cioms.ch/frame_
guidelines_nov_2002.htm

€BponericbKnii anbsiHC FpoMaacbKoro 3gopos’a (EPHA — European
Public Health Alliance) wupokuti ma 8ceoxonHul oHatiHogul
Kamarnoe 3 noHao 100 HeypA008uUX MA iHWUX Henpubymkosux
opaaHizayil, wo npaytoome y chepi 0XopoHU 300po8’s HaceneHHsA
www.epha.org/recherche.php3?recherche=clinical+trials

YpAapos.i

lepxxaBHuii papmakonoriyHuin LeHTp MiHicTepcTBa 0XOpOHNU
340poB’A YKpaiHu
http://www.pharma-center.kiev.ua/view/

LleHTpanbHa Komicia 3 nutaHb eTnku MiHicTepcTBa OXOPOHU
340poB’A YKpaiHu

03680 Kuis, 8ysn., HapodHozo OnosveHHs 5.

T (044)503-76-51 e-mail: etika@i.com.ua

MiHicTepcTBO OXOpPOHU 300pPOB’'A YKpaiHu

Bynuys M. [pywescokozo 7, Kuig 01021. http://moz.gov.ua/ua/main/
siterubr/ http://www.ukrstat.gov.ua/ [pulimanbHa 2pOMAosAH.

T (044)253-24-39

MpepcTaBHUK BcecBiTHbOI OpraHisauii oOXopoHu

30pOB’'A B YKpaiHi

T (044)425-88-28

hlpco@who.org.ua http://www.who.int http://www.euro.who.int

CneuianizoBaHi 3 pi3HNX 3aXBOplOBaHb

HauioHanbHuin KaHLUep pericTp YKpaiHu
http://users.i.com.ua/~ucr/

y 4 A C T IO

Mwn gonomaraemo Bam NPUNHATU CBiAOME PiLLEeHHA
LLIOAO YYacTi Y KNiHIYHOMY AOCHIIPKEHHI.

CISCRP € He3anexxHo0 HenpuUbyMKOBOI0 OP2aHI3ayi€eto, CMBOPEHOI0 01
iHhopmyBaHH#A 2pomMadcbKocmi, nauieHmis, 3acobie macosol iHghopmayii
i nonimukie 3 Memoto Kpaujo2o po3yMiHHsA U 06i3HaHOCMi Npo y4acme y
KJiHIYHUX 00CIOXeHHSAX Ma iXHbOi poJli 8 0XOPOHi 300p08’s.

.?’CISCRP

LIEHTP IHOOPM ALIIi /1 BVUBYEHHA
WWW.Ciscrp.org

YYACTI B KNHIYHUX OCTIAXKEHHAX




3axuct gob6posonbLiB

Jna 3axucmy npas ma couianbHux 2apaHmit y4acHuUKie KaiHidHuUX
oocnioxeHb 8 YkpaiHi 6yso 30ilicHeHo make:

« [lepxasHul papmakonoaiyHuti yeHmp MO3 YkpaiHu ma komimem
3 emuKu cJ1iOKyIomb 3a NposedeHHAM KIliHIYHUX 8UNPO6YBAHb HA
8i0N0BIOHICMb IX MIXXHAPOOHUM CMAaHOapMam HAanexxHoi KNiHiyHoi
Npakmuku. BoHu 8idnosioasnbHi 3a peecmpauito ikapcbKux npenapamis,
iHcnexuii ma papmakonoeiyHut HaznAo.

-« YKpaiHcbka 81ad0d 3anpoeadusid 3aKkoH00ascmao, 8ionogioHe 00
npasun MixHapoOHoi KoHgepeHUii' 3 2apmoHizayil ma cmaHOapmie
HanexHol KNiHiYHOT NpaKkmuku, Wo 3abesneyqye AKicmb CX8aneHUxX
00CIOHUYbKUX MiCUb Ma HABYAHHA 6a2ameox 00C/TIOHUKIB 32i0HO 3
HayjioHaabHUMU Npasuamu ma HasedeHUMU sulye MiXXHapOOHUMU
npasunamu ma cmaHoapmamu. «HanexHa kniHiyHa npakmuka» (GCP)—
ye MiXHapoOHUl cmaHoapm akocmi, akul 3abeneyye MixHapooHa
KoHepeHyia 3 zapmonizauii (International Conference on Harmonization
— ICH). s mixxHapoOHa opeaHizauis cmeoproe KniHiYHi cmaHoapmu
8UNPO6YBAHbL MA NPOMOKO/IU, AKi 3aMUM MOXYmb NpUliHAMU ypAOU AK
npasuna 0714 KNiHiYHUX 8UNpo608YBAHb i3 3a1yHeHHAM sitodedl.

+  BYkpaiHi sukoHaHo 3axodu, 06ymossieHi po3nopAGKeHHAM Npo
KniHi4YHi 8UNPO60BYBAHHA €8POCOIO3Y, 01 NPOBEOEHHA BCiX KIIHIYHUX
8UNPobY8aHb 32i0HO 3 NPUHYUNAMU «HanexHoT KiHiYHOT Npakmuku»
3 Memolo 3axucmy Npas y4acHuUKie ma ixHeoi 6eaneku Ha 8ecb Yac
KAiHIYHUX 8UNPO6OBYBAH®.

+  lJenmpaneHutl Komimem 3 emuku 0i€ Ak Cy6’ekm 32i0HO 3 npasunamu
MixkHapoOHoI KoHgepeHUil 3 2apMOoHI3auii ma cmaHOapMamu HanexHoi
KRiHIYHOT Npakmuku.

-+ 3akoH «[lpo meduyHi upobu» (1996) ma Haka3z N° 66 MiHicmpa oxopoHu
300po8’s YkpaiHu (8 AKOMY NOEOHAHO OCHOBHI MOMEHMU pO3NOPAOXKeHHS
2001/20/EU) € 20m08HUMU OOKYMEHMAmu, Wo pezys1olome KiHiuHi
8UNPOBGYBAHHS 8 KPAIHi.

«  [lna 6yob-aKoi 0ocnioHUYbKOI eKCNopmMHO-iMnopmHoi dissieHocmi
nompibeH 0038in1 8i0 KepieHUX Op2aHis.

- KepisHi opzaru sumazarome nepeknady 00CiOHUUbKUX OOKyMeHmis,
3abe3neyyroyu Kpauje po3yMiHHA iHghopmayii npo KniHidHe 0ocsioxeHHA
00C/TIOHUKamMu ma cy6’'ekmamu 00C/iOKEeHHS.

CISCRP He 3atimaembcs 0060pom hayieHmis 0115 KNiHIYHUX 8UNPOBY8AHb
i He 6epe yuacmi 8 nposedeHHi KniHiYHUX 8UNPO6YBaHs..

Mpo KniHiuHi BUNpO6GyaHHA

LLlo Take KniHiuHi BUNpobyBaHHA?

+  Lle Haykose docsiioxeHHs, y x00i AKo20 O0C/IIOHUKU 3a
00NOMO20I0 80/IOHMEPI8 HAMAAIMbLCA OMpUMamu
8i0N08IOI Ha KOHKPeMHi MeoUYHi 3anUMAHHS.

+ PemesnbHo nposedeHi KniHiuHi 8UNpobysaHHs € Hatibinew
HAditUHUM | WBUOKUM CNocobOM BU3HAYUMU NiKY8AHHS,
AIKe € echeKmuHUM 0715 Jiro0ell, d MAKOoX HOBi WiIsaxXu /1S
nosninweHHA cmaHy 300po8’a.

« KniHiyHi 8UNpo6y8aHHsA NPoBoOAMbCA 8i0N0BIOHO 00 NAAHY,
AKUU Ha3UBAEMbCA NPOMOKO/IOM.

Y npomokoni onucyemscs, Aki nayieHmu moxyme 6pamu
ydacme y 0ocnioxeHHi; npozpamu 8unpobysaHs ma
npouedyp, niku, 003U, Mpuanicme 00CITIOXKeHHS,  MAKOX
pe3ysiemamu, sKi 6yoyme sUMIpsIHI.

-+ KoxHa ocoba, aka bepe yuacme y 00C/iOKeHHI, Mae damu
3200y 0OMpUMYBAMUCS NPOMOKOJTY.

[nA yoro NpoBoAATbCA KNiHiUHi BUNpO6yBaHHA?

+  UlJo6 nepekoHamuca y momy, wo Hosi siiku abo memoo
NiKy8aHHA € 6eaneyHUMU U echekmusHUMU 0718 i100el nid Yac
30CMOCY8AHHS.

+  UlJo6 nopigHaMU icHyto4i Memoou sliKy8aHHsA U sU3Ha4umMu,
AKUU 3 HUX € HAUKPAaujum.

+  lob6 sus4umu pi3Hi cnocobu 8UKOpUCMAHHA CMAHOAPMHUX
(3ameepoxxeHux) Memooie iKy8aHHs,
wo6 8o0HU cmanu Ginbl eheKmuHUMU,
6inbw leakuMU y 3acmocy8aHHi, ma/aéo
0714 3HUXKEHHA NoBIYHUX echekmis.

- UJob6 sussumu, Sk HaUKPaUUM YUHOM
8UKOpUCMAMU KypC iKy8aHHA y
Di3HUX 2pynax sitooed, Hanpuksao, y
Oimed, Ha AKUX JIKYBAHHA paHiwie He
8UNPobysasocs.

AKuMn € gesaki 3 MOXXNMBUX NepeBar MO€i y4yacTi?

OmpumarHa docmyny 00 NOMeHUitiHO HOB020 JTiKY8AHHS nio
4ac 00ClioeHs.

OmpumarHa KeanigikosaHoi MeduyHoi donomozu

Y 3aXB0OPHOBAHHI, WO OOC/TIOXKYEMBCH, OCKIIbKU OOC/TIOHUKU
4acmo € cneuianicmamu y 2as1y3i 3axX80pHO8aHHS, U0
8UBYAEMbCA.

HadaHHa donomoau iHWUM, CnpUAYU NPOBEOEHH!O
MeOUYHUX 00C/TiOKeHb i npozpecy Memo0is JIiKy8aHHS.

AKUMN € peAki 3 MOXXNNBUX PU3UNKIB MOET y4acTi?

Moxxnusi HenpuemHi, cepliosHi | Hagime Hebe3neyHi ona
XXUMMmsA nobiyHi echekmu 8 pe3yrbmami Kypcy niky8aHHs.

ﬂiKyBCIHHﬂ MOXKe suABUMUCA He€d7€KmU6HUM.

Yyacme y 8unpobysaHHsx Moxe 8umazamu 6a2amo 3ycuse i
yacy.

[lna ompumaHHs 8idnosideli Ha 0o0amKosi 3anumatHs giogioatime
Haw 8eb-catim 3a adpecoto www. smartparticipant.org

CISCRP -
Aoromarae

BaM 3poounTu
csigomuni Bnoip.




