Предложения Ассоциации организаций по клиническим исследованиям (АОКИ) по проекту Приказа Минздравсоцразвития России «Об утверждении порядка ведения реестра выданных разрешений на проведение клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения» (проект от 10 августа 2010 г.)
12 августа 2010

	№
	Текст, к которому предлагается поправка
	Содержание поправки
	Комментарий
	Текст с учетом поправки

	1. 
	Подпункт 3 пункта 5

«3) наименование организации, осуществляющей организацию проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;»


	Изложить подпункт 3 пункта 5 в следующей редакции:
«3) наименование и адрес организации-заявителя»
	В ряде случаев заявителем является организация-разработчик (фарм. компания), а всю основную работу по исследованию проводит контрактная исследовательская организация. Таким образом, «организацией, осуществляющей организацию проведения КИ» будет являться она (как юр. лицо, привлеченное разработчиком к организации проведения КИ», и она будет указана во втором пункте, в то время как заявителем на получение разрешения будет значиться фарм. компания. Предлагаем учесть указанный случай, указав здесь реального заявителя
	3) наименование и адрес организации-заявителя


	
	Подпункт 4 пункта 5

«4) наименование юридического лица, привлеченного разработчиком лекарственного препарата для медицинского применения к организации проведения клинического исследования (при наличии);»

	Дополнить пункт после слова «наименование» словами «и адрес»
	
	4) наименование и адрес юридического лица, привлеченного разработчиком лекарственного препарата для медицинского применения к организации проведения клинического исследования (при наличии);



	2. 
	Подпункт 6 пункта 5

«6) лекарственная форма и дозировка лекарственного препарата для медицинского применения;»

	Дополнить подпункт 6 пункта 5 после слов «медицинского применения» словами «, при необходимости – дополнительные сведения, относящиеся к препарату»
	Иногда требуется более подробно описать препарат, включая описание первичной упаковки и проч. Предлагаем указывать при необходимости данные сведения. 
	6) лекарственная форма и дозировка лекарственного препарата для медицинского применения, при необходимости – дополнительные сведения, относящиеся к препарату;


	
	Подпункт 7 пункта 5

«7) наименование протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;»

	В подпункте 7 пункта 5 перед словом «наименование» дополнить словами «код (при наличии) и»
	
	5) код (при наличии) и наименование протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

	3. 
	Текст отсутствует
	Дополнить пункт 5 новыми подпунктами 12-14 следующего содержания:

«12) наименование, место нахождения (страна) организации-разработчика лекарственного препарата для медицинского применения;

13) наименование, место нахождения (страна(ы)) производителя(ей) исследуемого лекарственного препарата для медицинского применения;

14) наименование фазы клинического исследования в соответствии с протоколом (при наличии).»
Считать подпункты 12-14 проекта подпунктами 15-17 соответственно
	Считаем необходимым также указывать:

- наименование и местонахождение (страну) организации-разработчика («спонсора»), поскольку далеко не во всех случаях именно это организация выступает заявителем, в то же время указание, кто является спонсором, представляется важным. 

- наименование и местонахождение (страна) производителей лекарственного препарата, поскольку далеко не всегда спонсор и производитель – это одно и то же лицо. В то же время указание производителя важно для дальнейшего получения разрешения на ввоз лекарственного препарата;

- наименование фазы (при ее наличии), поскольку это принятый в международной практике классифицирующий признак исследования. Указание фазы даст возможность соотносить российскую статистику по выданным разрешениям с международной. 
	12) наименование, место нахождения (страна) организации-разработчика лекарственного препарата для медицинского применения;

13) наименование, место нахождения (страна(ы)) производителя(ей) исследуемого лекарственного препарата для медицинского применения;

14) наименование фазы клинического исследования в соответствии с протоколом (при наличии).


	4. 
	Подпункт 12 пункта 5

«12) дата принятия решения о переоформлении разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения и номер переоформленного разрешения;»

	1. В подпункте 12(15) пункта 5 и далее по тексту проекта слова «переоформление разрешения» заменить словами «выдача дополнения к разрешению» в соответствующем падеже; 
слова «переоформленное разрешение» заменить словами «дополнение к разрешению» в соответствующем падеже.

	Необходимость переоформления разрешений может повлечь за собой целый ряд практических проблем, связанных в первую очередь с тем, что разрешения на проведение КИ являются основой для получения соответствующих разрешений на ввоз лекарственных препаратов для КИ и вывоз биообразцов. Имеются опасения, что в случае переоформления разрешения на проведение КИ таможенные органы потребуют и переоформления соответствующих разрешений на ввоз ЛП и вывоз биообразцов (переоформление формально означает, что  ранее выданное разрешение уже не действует). Предлагаем не переоформлять разрешения, а выдавать дополнения (тем более что речь, как правило, идет о новых дополнительных центрах и дополнительных пациентах). 
	15) дата принятия решения о  выдаче дополнения к разрешению на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения и номер дополнения к разрешению;



	5. 
	Пункт 7
«7. Реестр публикуется на официальном сайте Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации и обновляется ежедневно, с сохранением размещения на сайте всех предыдущих редакций реестра.»

	В пункте 7 слово «ежедневно» заменить словами «по мере поступления информации, указанной в подпунктах 1, 2 пункта 6 настоящего Порядка»
	Необходимость обновления появляется только с появлением новых данных, нет смысла в обновлении, если информация не меняется.
	7. Реестр публикуется на официальном сайте Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации и обновляется по мере поступления информации, указанной в подпунктах 1, 2 пункта 6 настоящего Порядка, с сохранением размещения на сайте всех предыдущих редакций реестра.
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