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М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Е С Т А Н Д А Р Т Ы П Р О В Е Д Е Н И Я 

К Л И Н И Ч Е С К И Х И С П Ы Т А Н И Й Н А Ч Е Л О В Е К Е 



К;rини•1сск11с исс;rсдовання ..:..~:олжны нроводиться в соотвстствни с 

основоно;rа1ак)шими т1и•1ески:ни нринuина:ни Хе .. 1ьсинкской дек .. 1ара
пии, стан.;~:арто\.1 (J(:p и л:ействукнт~:и\.1и нормативнът\.rи требования\.1и. 

В настояшсс время в Рсспуб.1икс Бс.1арусь .]сйствуст Закон Рсспуб

;1ики Бе .. 1арусь «О .. 1ек.нрственных сре..:..~:с1вах», ре1·;1аментирук)ший, •1то 

к."lинические испытания лекарственнътх срел:ств прово.;~:ятся на сiнт1и

ческих .1ицах в пс.1ях выяв.1сния и.1и по..::rтвер:ждспия клипичсских 

свойс1в исс;н.~дуе\.tых .. 1екарс1венных сре..:..~:с1в и (и;1и) выяв .. 1ения 110Gо•1-
нътх реакпий на .:текарственнъте сре,1ствя, и1учения всясывания, ряспре

де.1епия и вывс..::rсния их из оргапиз:vrа. 

Решение о назна•1ении к;1ини•1еских ис11ы1аний .. 1екарс1венно10 
сре,1ствя прини\.rается Министерство\.r 1,1равоохранения Респуб.:тики 

Беларусь в соответствии с требовапия:vrи пад.lС)Кашей клинической пра

кiики, уiверж..:..~:аемой Минисiерсiвом здравоохранения РеснуG .. 1ики Бе
.tаруст" и пporptt.\f\.roй {протоко.:то\.r) к.:тинических испытаний, о,1обряе

:vrой ко:митето:м по :)тике и утвср)К.]ае\.1ой l\.1ипистсрством здравоохрапс

ния Рес11у6;1ики Бе;rарусь. 

llравовая опенка пропе,1урт,т провел:ения к.1инических исс.:тел:овя

пий ..::ro.l:>i(Ha обязательно учитывать собл1одснис прав че.1овска и папи
ента, В наuионально\.t законодаiельс1ве 1акие нор\.tЫ 11ервона•1а;1ьно 

утверж,тт:ак1тся ст. 2:'i Конститупии Респуб.:тики 1-Je.1apyc1 •. В частности, 

никто нс \.IO)KCT быть по.]вергпут пытка\.1, :>i(ccтoкo:vry, печс.1овечсскому 
и;1и унижак1шему е10 досiоинство 06рашеник1 11;111 наказаник). 

llpи это\.r 1апре111ается прове,:-~:ение научно-иссле,1овяте.:т1,ского ·'1к

спсри\.1снта на больпых. зак.11очснпых и.1и воеппоп.1сппых, а так)КС тс

ра11евти•1еско10 экснерименiа на .:1ю;.~;ях, заболевание ко1орых не имееI 

непосре,тт:ственной свя:нт с т~:е.11,10 опыта. 

llеоб'Хо.;~:имо более по,тт:робно остановиться ня ''1тически'Х проблемах 

1с1иничсских испытаний .1скарствснных сре;~ств с участис:-.-1 детей. Сог

;rасно суш.ествук1ш.ей. нрактике, к.:1ини•1еские иснытания ;1екарствен

ных сре,тт:ств ня ,1етя'Х :>апрептент,т, 1а ре,тт:ки\.r исключением, ког,1я препа

раты предпа:нrачспы ;~ля примснспия в пс..::rиатрии, и прово;~ятся пос.1с 

завершения к.:1ини•1еских ис11ы1аний. на :,нtнJ)еКIИВНОСIЬ и безо11аснос1ь 

.1екярственнътх препаратов у в:>рос.1ых. С точки 1рения философии 

:::.тичпо разрешить ребсопку принять участие в испытаниях то.1ько в том 

с.:1у•1ае, ес;1и в нроuессе е1л нрове.ilения 11ред110.:1а1·ается \.1ини:~.1а.:1ьный. 

риск не выпrе, чем в обычнътх ус."lовиях. 

При прове;~снии к.1иничсских исслс;~овапий па детях запрещается 

убежда1ь род1пе;1ей и ребенка, •1тобы они нриняли решение об у•1асп1и 

в исс.tе,тт:овании с помо1111,к) сiнтнансовътх и.1и ины'Х материялъных 

сре;~ств. При JT0\.-1, сог;таспо Хс.1ьсипкской дек.1арации, согласие ребен
ка до;1жно бьпь но;1у•1ено в ;.~;онолнение к разрешению е10 ро;.~;иiелей. 
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