










ЦЕЛЬ: Защита прав, безопасности, здоровья и 
 интересов всех участников клинических 

исследований  

 Дизайн клинического исследования  

 Документы клинического исследования 

 Процедура получения информированного согласия 

 Соблюдение процедур клинического исследования 

 Соблюдение конфиденциальности и защита 
информации 

 Безопасность пациентов (в том числе вопросы 
страхования) 

 Финансовые взаимоотношения участников 
клинического исследования 
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 получение информации о своих правах, а также в 
доступной для них форме и с учетом их психического 
состояния информации о характере имеющихся у них 
психических расстройств и применяемых методах 
лечения; 











 получение информации о своих правах, 
а также в доступной для них форме  
и с учетом их психического состояния 
информации о характере имеющихся  
у них психических расстройств и 
применяемых методах лечения; 



























































т. 41, п.1)



т. 41, п.2)





 

 Соотношение  
возможный риск / 
ожидаемая польза 
должно быть всегда  
в сторону последнего. 




