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       


    
     
    
       
     
   

    

     
     
     
     

     
 

     
 

    
      

   
        
   
    
     
    
   
    
      
  

   
     
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       
   
     
     

  

     
    
     
    
    
    
   
    

    
  
   

      
     
     
     
    
     
     
   
     
      


      
    


    
    
    
   

     

      
    

    


    
   
     
 
    
    
     
   
     
    


      
     

      
      

        
    
     
     
    

     
    
     
   
    
    

    

  
     
     
   
  

    
    
      
     
    
     
     
      


     

     
      
     
    
     
   
      
    
    
    
    
     
   

     
 
    
      
   

     
     



     

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
     







    

 




  

    
     
     


    
     
       
       




     
    

      
    
  

    
       
  
      
     
      
     
      
 

  
    
    
      
    
      
      
      
     
   
     
   
   

   
   

     
       
   
     


    
     
       
    
     
     
     
    
    
      
     


    
    

    
      
     
    
     
 
     
    
    
 

     
   
   
     


    
       
     
     
 

    
   
    
      
   
      
   
     
    
    


    
   
   
    
     
    
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    
       
    
    
    

       
     

     




    
     
       


    
 

    
  
      
  

    
     
      
    

    
     

     
    

    
      
      
      

     

     
 
     
      
  

    
    
     


    
      
 

 
    
  
   

    
     
      
    

   Суб'єкти КД    
         
Розробник ЛЗ  Виробник ЛЗ  Заявник КД  Дослідницький центр   Досліджувані 

         
організація, яка має 
патентні права на 
ЛЗ і авторські 

права на 
результати  
доклінічних 

досліджень ЛЗ 

 юридична 
особа, яка 

здійснює хоча 
б один з 
етапів 

виробництва 
ЛЗ 

 

спонсор, 
контрактна 
дослідницька 
організація 

 

установа системи охорони 
здоров'я, акредитована на 

проведення КД 

 
суб'єкти  

досліджень: 
пацієнти або 

здорові 
добровольці 

         
§недостатність інформації про 
досліджуваний ЛЗ при винесенні 
рішення щодо безпеки й методів 
дослідження ЛЗ; 
§недоліки ЛЗ, що виникли в 
результаті ненавмисних помилок у 
процесі виробництва; 
§помилки при відборі клінічних баз, у 
т. ч. недостатній рівень кваліфікації 
фахівців і медперсоналу; 
§помилки при оформленні 
документації 

 §помилки при 
оформленні 
документації: 
протоколи 
КД, 
інформаційні 
буклети 

 §похибка в роботі 
вимірювальних приладів; 
§включення пацієнтів, що 
не відповідають критеріям 
КД; 
§помилки при 
встановленні діагнозу; 
§неточності в лікувальних 
рекомендаціях; 
§несвоєчасне виведення 
пацієнта з КД 

 §недотримання 
принципу 
комплаєнтності; 
§непередбачувані 
небажані явища; 
§нещасний 
випадок 

         
  Ризики при проведенні КД   
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     
    
 

    
 

   
      
     
    

  
    
     
     
  

     
   
      
      
   
    
   

     
     
  

     
       
    
  


   


      

    




     











     





   
     
     
  
   



    


    

 
       





     


     
       
     










        




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













