Предложения Ассоциации организаций по клиническим исследованиям (АОКИ) по проекту Приказа Минздравсоцразвития России «Об утверждении порядка выдачи разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата 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 1 пункта 5

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

	Изложить подпункт 1 пункта 5 в следующей редакции:

«1) 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
	1) наименование и адрес организации-заявителя;



	2. 
	Подпункт 2 пункта 5

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

	Дополнить подпункт 2 пункта 5 после слова «наименование» словами «и адрес»
	
	2) наименование и адрес юридического лица, привлеченного разработчиком лекарственного препарата для медицинского применения к организации проведения клинического исследования (при наличии);



	
	Подпункт 4 пункта 5

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

	Дополнить подпункт 4 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 дать возможность заявителю указывать при необходимости данные сведения. 
	4) лекарственная форма и дозировка лекарственного препарата для медицинского применения, при необходимости – дополнительные сведения, относящиеся к препарату;


	3. 
	Подпункт 5 пункта 5

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

 
	В подпункте 5 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;

	
	Пункт 5
Текст отсутствует
	Дополнить пункт 5 подпунктами 10-12 следующего содержания:
«10) наименование, место нахождения (страна) организации-разработчика лекарственного препарата для медицинского применения;

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

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

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

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

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


	4. 
	Пункт 7
«7. Для получения разрешения на проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения или пострегистрационного клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения к документам, указанным в пунктах 5 и 6 настоящего Порядка, заявитель дополнительно представляет:

1) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за выдачу разрешения на проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения или государственной пошлины за выдачу разрешения на проведение пострегистрационного клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

2) отчет о доклинических исследованиях лекарственного средства и отчет о проведенных ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения (при наличии);

3) проект протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

4) брошюру исследователя;

5) информационный листок пациента, участвующего в клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения;

6) информацию о составе лекарственного препарата для получения разрешения на проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения.»

	Дополнить пункт 7 двумя новыми абзацами следующего содержания:
«Информация о составе лекарственного препарата, а также отчет о доклинических исследованиях лекарственного средства и отчет о проведенных ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения могут быть включены в состав брошюры исследователя.

По желанию заявителя дополнительно могут быть представлены иные документы, относящиеся к проведению клинического исследования.»

	1. Для досье по международному исследованию не существует отдельных документов «отчет о результатах доклинических и клинических исследованиях», эти отчеты включены в состав брошюры исследователя. 

Это следует и из подпункта 48 статьи 4 закона «Об обращении лекарственных средств»: «брошюра исследователя - сводное изложение результатов доклинического исследования лекарственного средства и клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения». 

Это же подтверждается частью 3 статьи 40 «Об обращении лекарственных средств»: «Исследователь и соисследователи должны быть ознакомлены с результатами доклинического исследования лекарственного средства, содержащимися в брошюре исследователя». 
Таким образом, перечисление отдельными пунктами отчетов об исследованиях и брошюры исследователя в статьях закона, где речь идет о подаче документов на разрешение, можно считать ошибкой, причем противоречие содержится в самом законе «Об обращении лекарственных средств». Учитывая это, предлагаем смягчить противоречия, заложенные законом, оговорив возможность предоставления отчетов в составе брошюры исследователя. То же самое касается и информации о составе лекарственного средства, которая также содержится в брошюре. 

2. В соответствии с частью 1 статьи 20 закона «Об обращении лекарственных средств», заявитель может представить по своему желанию иные документы. 
	7. Для получения разрешения на проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения или пострегистрационного клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения к документам, указанным в пунктах 5 и 6 настоящего Порядка, заявитель дополнительно представляет:

1) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за выдачу разрешения на проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения или государственной пошлины за выдачу разрешения на проведение пострегистрационного клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

2) отчет о доклинических исследованиях лекарственного средства и отчет о проведенных ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения (при наличии);

3) проект протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

4) брошюру исследователя;

5) информационный листок пациента, участвующего в клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения;

6) информацию о составе лекарственного препарата для получения разрешения на проведение международного многоцентрового клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения.

Информация о составе лекарственного препарата, а также отчет о доклинических исследованиях лекарственного средства и отчет о проведенных ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения могут быть включены в состав брошюры исследователя.

По желанию заявителя дополнительно могут быть представлены иные документы, относящиеся к проведению клинического исследования.

	5. 
	Пункт 9

«9. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня принятия заявления на выдачу разрешения и документов, указанных в пунктах 6 и 7 настоящего Порядка, Департамент Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации, ответственный за выдачу разрешения:

1) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных заявителем материалах;

2) принимает решение о выдаче разрешения и внесении соответствующей реестровой записи в реестр выданных разрешений на проведение клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения или об отказе в выдаче указанного разрешения;

3) выдает заявителю разрешение или уведомляет в письменной форме заявителя об отказе в выдаче разрешения с указанием причин такого отказа.»

	Изложить пункт  9 в следующей редакции:
«9. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня принятия заявления на выдачу разрешения и документов, указанных в пунктах 6 и 7 настоящего Порядка, Департамент Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации, ответственный за выдачу разрешения:

1) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных заявителем материалах;

2) принимает решение о проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и этической экспертизы либо об отказе в проведении указанных экспертиз;

3) уведомляет в письменной форме заявителя о принятом решении о проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и этической экспертизы либо об отказе в проведении указанных экспертиз с указанием причин такого отказа;

4) направляет экспертному учреждению задание на проведение экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования с приложением следующих документов:

а) отчета о доклинических исследованиях лекарственного средства и, при наличии, отчета о проведенных ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения  (указанные отчеты могут быть включены в состав брошюры исследователя);

б) протокола клинического исследования;

в) брошюры исследователя;

г) иных документов, представленных по желанию заявителя для экспертизы для получения разрешения на проведение клинического исследования;

5) направляет совету по этике задание на проведение этической экспертизы с приложением следующих документов:

а) отчета о доклинических исследованиях лекарственного средства и, при наличии, отчета о проведенных ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения  (указанные отчеты могут быть включены в состав брошюры исследователя);

б) протокола клинического исследования;

в) брошюры исследователя;

г) формы информационного листка пациента, включающей информацию о выплатах и компенсациях пациентам (здоровым добровольцам, больным), привлекаемым к проведению клинического исследования, исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности;

д) иных документов, представленных по желанию заявителя для этической экспертизы.»

	В проекте упущен этап назначения экспертизы (требуется приведение в соответствие с частью 3 статьи 39, а также со статьей 19 закона «Об обращении лекарственных средств»).
	9. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня принятия заявления на выдачу разрешения и документов, указанных в пунктах 6 и 7 настоящего Порядка, Департамент Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации, ответственный за выдачу разрешения:

1) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных заявителем материалах;

2) принимает решение о проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и этической экспертизы либо об отказе в проведении указанных экспертиз;

3) уведомляет в письменной форме заявителя о принятом решении о проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и этической экспертизы либо об отказе в проведении указанных экспертиз с указанием причин такого отказа;

4) направляет экспертному учреждению задание на проведение экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования по форме согласно приложению № 2 с приложением следующих документов:

а) отчета о доклинических исследованиях лекарственного средства и, при наличии, отчета о проведенных ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения  (указанные отчеты могут быть включены в состав брошюры исследователя);

б) протокола клинического исследования;

в) брошюры исследователя;

г) иных документов, представленных по желанию заявителя для экспертизы для получения разрешения на проведение клинического исследования;

5) направляет совету по этике задание на проведение этической экспертизы по форме согласно приложению № 3 с приложением следующих документов:

а) отчета о доклинических исследованиях лекарственного средства и, при наличии, отчета о проведенных ранее клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения  (указанные отчеты могут быть включены в состав брошюры исследователя);

б) протокола клинического исследования;

в) брошюры исследователя;

г) формы информационного листка пациента, включающей информацию о выплатах и компенсациях пациентам (здоровым добровольцам, больным), привлекаемым к проведению клинического исследования, исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности;

д) иных документов, представленных по желанию заявителя для этической экспертизы.



	6. 
	Текст отсутствует 

	Дополнить проект новыми пунктами 10-15 следующего содержания:
«10. Основанием для отказа в проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и этической экспертизы является представление документов, предусмотренных пунктами 6 и 7 настоящего Порядка, в неполном объеме либо отсутствие в представленных документах исчерпывающего перечня необходимых сведений или информации, которые должны быть отражены в них.

11. В случае принятия Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации решения об отказе в проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и (или) этической экспертизы заявителю возвращается представленный им комплект документов.
12. Решения об отказе в проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и этической экспертизы могут быть обжалованы в порядке, установленном законодательством Российской Федерации.

13. Экспертиза документов для получения разрешения на проведение клинического исследования, составление комиссией экспертов заключения о возможности или невозможности проведения такого клинического исследования и направление этого заключения в Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации осуществляется в срок, не превышающий тридцати рабочих дней со дня получения экспертным учреждением соответствующего задания.

14. Этическая экспертиза, составление советом по этике заключения об этической обоснованности проведения такого клинического исследования и направление этого заключения в Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации осуществляется в срок, не превышающий тридцати рабочих дней со дня получения советом по этике соответствующего задания.

15. Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации в срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня получения заключений, указанных в пунктах 13 и 14 настоящего Порядка:

1) осуществляет оценку поступивших заключений для определения их соответствия заданиям на проведение соответствующих экспертиз;

2) оформляет и выдает заявителю разрешение на проведение клинического исследования либо отказ в выдаче разрешения на проведение клинического исследования с указанием причин такого отказа. К разрешению на проведение клинического исследования либо отказу в выдаче разрешения на проведение клинического исследования прикладываются копии соответствующих заключений комиссии экспертов и (или) совета по этике;

4) вносит запись о выданном разрешении в реестр выданных разрешений на проведение клинических исследований лекарственных препаратов.»
Считать пункты 10-17 проекта пунктами 16-23 соответственно.
	В проекте оказался упущен этап назначения и проведения экспертизы. Соответственно, необходимо описать порядок направления на экспертизу, а также основания для отказа в проведении экспертизы (см. статью 19, части 3, 4 статьи 39 закона «Об обращении лекарственных средств».)

	10. Основанием для отказа в проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и этической экспертизы является представление документов, предусмотренных пунктами 6 и 7 настоящего Порядка, в неполном объеме либо отсутствие в представленных документах исчерпывающего перечня необходимых сведений или информации, которые должны быть отражены в них.

11. В случае принятия Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации решения об отказе в проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и (или) этической экспертизы заявителю возвращается представленный им комплект документов.
12. Решения об отказе в проведении экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования и этической экспертизы могут быть обжалованы в порядке, установленном законодательством Российской Федерации.

13. Экспертиза документов для получения разрешения на проведение клинического исследования, составление комиссией экспертов заключения о возможности или невозможности проведения такого клинического исследования и направление этого заключения в Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации осуществляется в срок, не превышающий тридцати рабочих дней со дня получения экспертным учреждением соответствующего задания.

14. Этическая экспертиза, составление советом по этике заключения об этической обоснованности проведения такого клинического исследования и направление этого заключения в Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации осуществляется в срок, не превышающий тридцати рабочих дней со дня получения советом по этике соответствующего задания.

15. Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации в срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня получения заключений, указанных в пунктах 13 и 14 настоящего Порядка:

1) осуществляет оценку поступивших заключений для определения их соответствия заданиям на проведение соответствующих экспертиз;

2) оформляет и выдает заявителю разрешение на проведение клинического исследования либо отказ в выдаче разрешения на проведение клинического исследования с указанием причин такого отказа. К разрешению на проведение клинического исследования либо отказу в выдаче разрешения на проведение клинического исследования прикладываются копии соответствующих заключений комиссии экспертов и (или) совета по этике;

4) вносит запись о выданном разрешении в реестр выданных разрешений на проведение клинических исследований лекарственных препаратов.



	7. 
	Подпункт 1 пункта10
«1) наименование и адрес организации, осуществляющей организацию проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;»

	Изложить подпункт 1 пункта 10 в следующей редакции:
«1) наименование и адрес юридического лица, обратившегося с заявлением на получение разрешения;»

	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
	1) наименование и адрес юридического лица, обратившегося с заявлением на получение разрешения;



	8. 
	Подпункт 3 пункта 10
«3) наименование юридического лица, привлеченного разработчиком лекарственного препарата для медицинского применения к организации проведения клинического исследования (при наличии);»


	Дополнить подпункт 3 пункта 10(16) после слова «наименование» словами «и адрес»
	
	3) наименование и адрес юридического лица, привлеченного разработчиком лекарственного препарата для медицинского применения к организации проведения клинического исследования (при наличии);



	9. 
	Подпункт 4 пункта 10
«4) наименование лекарственного препарата для медицинского применения, с указанием лекарственной формы и дозировки;»

	Дополнить подпункт 4 пункта 10(16) после слова «дозировки» 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 (если заявитель указал их при подаче заявления). 
	4) наименование лекарственного препарата для медицинского применения, с указанием лекарственной формы и дозировки, при необходимости – дополнительные сведения, относящиеся к препарату;



	10. 
	Подпункт 5 пункта 10
«5) наименование протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;»

 
	В подпункте 5 пункта 10(16) перед словом «наименование» дополнить словами «код (при наличии) и»
	
	5) код (при наличии) и наименование протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

	11. 
	Пункт 10

Текст отсутствует
	Дополнить пункт 10(16) подпунктами 10-12 следующего содержания:

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

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

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

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

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

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


	12. 
	Пункт 12

«12. Основанием для отказа в выдаче разрешения является:

1) непредставление документов, предусмотренных пунктами 6 и 7 настоящего Порядка;

2) несоответствие содержания представленных документов требованиям Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

3) заключение комиссии экспертов по результатам экспертизы документов для получения разрешения о невозможности проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

4) заключение совета по этике по результатам этической экспертизы о невозможности проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения.»

	В пункте 12(18) подпункты 1 и 2 исключить. Подпункты 3 и 4 считать подпунктами 1 и 2 соответственно. 
	Непредставление необходимых документов либо неполнота содержащихся в них сведений, в соответствии с частью 3 статьи 19 и частью 4 статьи 39 закона «Об обращении лекарственных средств» является основанием для отказа в проведении экспертизы, а не для отказа в выдаче разрешения (т.е. на более раннем этапе процедуры)
	18. Основанием для отказа в выдаче разрешения является:

1) заключение комиссии экспертов по результатам экспертизы документов для получения разрешения о невозможности проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

2) заключение совета по этике по результатам этической экспертизы о невозможности проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения.



	13. 
	Пункт 13

«13. Заявитель подает в Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации заявление о переоформлении выданного разрешения в случаях:

1) необходимости внесения изменений в перечень медицинских организаций;

2) увеличения количества пациентов, принимающих участие в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения;

3) увеличения сроков клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения.»

	1. В пункте 13(19) и далее по тексту проекта слова «переоформление выданного разрешения» заменить словами «выдача дополнения к выданному разрешению» в соответствующем падеже.

2. Дополнить пункт 13(19) подпунктом 4 следующего содержания:

«4) изменения иных сведений, указанных в разрешении на проведение клинического исследования.»
	1. 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). Это также позволит сохранять первоначальный номер исследования и дату его выдачи, что, в свою очередь, поможет избежать путаницы при определении начала исследования. 

2. Предлагаем также предусмотреть иные случаи изменения сведений в первоначальном разрешении (например, может произойти смена названия спонсора исследования, корректировка названия протокола и проч.).


	19. Заявитель подает в Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации заявление о выдаче дополнения к выданному разрешению в случаях:

1) необходимости внесения изменений в перечень медицинских организаций;

2) увеличения количества пациентов, принимающих участие в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения;

3) увеличения сроков клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

4) изменения иных сведений, указанных в разрешении на проведение клинического исследования.


	14. 
	Пункт 14

«14. К заявлению о переоформлении разрешения прилагаются следующие документы:

1) копия разрешения;

2) сведения об опыте работы исследователей по соответствующим специальностям и их опыте работы по проведению клинических исследований (в случае, предусмотренном подпунктом 1 пункта 13 настоящего Порядка);

3) копия договора обязательного страхования жизни, здоровья пациентов, участвующих в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения (в случаях, предусмотренных подпунктами 2 и 3 пункта 13 настоящего Порядка).»

	Дополнить пункт 14(20) новым абзацем следующего содержания: 
«По желанию заявителя дополнительно могут быть представлены иные документы, подтверждающие необходимость и (или) обоснованность внесения соответствующих изменений.»

	См. комментарий к пункту 13.
	20. К заявлению о выдаче дополнения к выданному разрешению прилагаются следующие документы:

1) копия разрешения;

2) сведения об опыте работы исследователей по соответствующим специальностям и их опыте работы по проведению клинических исследований (в случае, предусмотренном подпунктом 1 пункта 13 настоящего Порядка);

3) копия договора обязательного страхования жизни, здоровья пациентов, участвующих в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения (в случаях, предусмотренных подпунктами 2 и 3 пункта 13 настоящего Порядка).
По желанию заявителя дополнительно могут быть представлены иные документы, подтверждающие необходимость и (или) обоснованность внесения соответствующих изменений.


	15. 
	Пункт 16 

«16. При переоформлении заявителю выдается разрешение, которому присваивается новый номер, и в котором содержатся сведения, предусмотренные в пункте 10 настоящего Порядка, а также сведения о дате принятия решения о переоформлении выданного разрешения с указанием номера и даты ранее выданного разрешения.»


	Пункт 16 исключить
	См. комментарий к пункту 13.

	

	16. 
	Текст отсутствует
	Дополнить проект новым пунктом следующего содержания:

«23. Сроки, а также порядок принятия решения о выдаче дополнения к разрешению, указанные в пункте 15(21) настоящего документа, не применяются к заявлениям о выдаче дополнения к разрешению на проведение клинического исследования, если основанием для внесения изменений сведений, указанных в разрешении на проведение клинического исследования, являются планируемые изменения (поправки) в протокол клинического исследования. В отношении таких заявлений применяется Порядок внесения изменений в протокол клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, установленный Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.»

	Необходимо оговорить специфику принятия решения о внесении изменений в ранее выданные разрешения, когда основанием для таких изменений являются поправки в протокол. Практический пример – изменение название протокола предусмотрено поправкой к протоколу. В то же время при принятии решения об изменении протокола требуется и изменение сведений, указанных в ранее выданном разрешении. Представляется, что в таких случаях должен действовать порядок получения разрешения на внесение изменений в протокол, однако выдаваемый документ, подтверждающий наличие таких изменений, должен быть аналогичен предусмотренному настоящим документом.  
	23. Сроки, а также порядок принятия решения о выдаче дополнения к разрешению, указанные в пункте 15(21) настоящего документа, не применяются к заявлениям о выдаче дополнения к разрешению на проведение клинического исследования, если основанием для внесения изменений сведений, указанных в разрешении на проведение клинического исследования, являются планируемые изменения (поправки) в протокол клинического исследования. В отношении таких заявлений применяется Порядок внесения изменений в протокол клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, установленный Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.
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