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Навіщо відокремлювати?

• Зловживання владою чи службовим становищем (ст. 364 ККУ)
• Привласнення, розтрата майна або заволодіння ним шляхом

зловживання службовим становищем (ст.191 ККУ)
• Порушення встановленого порядку доклінічного вивчення,

клінічних випробувань і державної реєстрації лікарських засобів
(ст. 321-2 ККУ)

• Ухилення від сплати податків (ст. 212 ККУ)
• Прийняття пропозиції, обіцянки або одержання неправомірної

вигоди службовою особою (ст. 368 ККУ)
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12. участь у моніторингових візитах, аудитах;
25. сприяння оформленню та веденню медичної документації

відповідно до вимог законодавства та протоколу дослідження;
26. інформування пацієнтів (здорових добровольців), яких

планується залучити до клінічного випробування, про мету, 
суть, характер, значення та вплив клінічного випробування, 
очікувану терапевтичну користь та ризик, що пов’язаний з 
клінічним випробуванням; отримання інформованої згоди
пацієнта (здорового добровольця) на участь у клінічному
випробуванні;

Навіщо відокремлювати?

Відповіли ВСІ респонденти:



27. повідомлення спонсора (контрактної дослідницької організації) про будь-
які серйозні побічні реакції або серйозні побічні явища (згідно з 
визначенням, що міститься у протоколі клінічного випробування), які
мають місце під час клінічного випробування, слідування процедурі, що
описана в протоколі клінічного випробування щодо таких серйозних
побічних реакцій або серйозних побічних явищ, незалежно від графіку
робочого часу;

34. у межах компетенції вживання необхідних заходів для забезпечення
безпеки досліджуваних та організація надання їм необхідної медичної
допомоги;

35. забезпечення постійного контакту з пацієнтом незалежно від часу та 
запланованих візитів згідно з протоколом для контролю його стану, 
прогнозування та упередження можливих ускладнень та побічної дії
досліджуваного лікарського засобу;

Відповіли ВСІ респонденти:

Навіщо відокремлювати?



2. консультативні послуги з аналізу запропонованих спонсором 
умов протоколу, дизайну дослідження та доцільності
проведення

4. інформаційно-методичне забезпечення та науковий супровід
клінічного випробування;
…

6. аналітична робота в рамках клінічного випробування і 
складання звітів відповідно до форми та змісту, що
визначаються спонсором

Не відповів ЖОДЕН респондент:

Навіщо відокремлювати?
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https://www.deviantart.com/thirteenthbullet/art/Life-Drawing-knife-in-a-cup-181307485
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https://www.nzacres.org.nz/resources/?tab=contract-templates
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Що робити?

CONSENSUS NEEDED

Функції і предмет договору Спонсорів/КДО з:

• ЛПЗ
• ВНМЗ/НУ
• Відповідальним дослідником
• Співдослідниками
• Іншими господарськими суб’єктами (наприклад, SMO)

Уніфіковані шаблони контрактів – рекомендовані? типові?



Що робити?

«Динарій кесаря»
Тіціан (1516)
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