MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3/10POB’41
HAITIOHAJIbHA AKAJEMIS MEJIMYHUX HAYK YKPATHU
HALIIOHAJIbBHUM ®APMALIEBTUYHINN YHIBEPCUTET

KU UIRIMAE

JOGJIIDKEHRA

TEPMIHW TA BU3HAYEHHA

TlogioHux
0N cmydeHmis suwux Has4aibHux 3axaadie

3a 3arajJibHOI0 peJlaKLi€lo
B. M. KoBanesnka, I. A. 3ynanns

XapkiB
H®ay
«30JI0Ti CTOPiHKI»>
2016



VIIK 616.074/078(035)
BBK 53.4512
K49

HayxoBo-penakuiiina paaa: B. [1. Yepuux, B. I. [lumbamiox, M. [l. TpoHbKO,
0. I. @emenko, O. I1. Bonocoseny, JI. I. Kosrys, O. M. Kopx, B. O. Ycenko,
C. C. Pacnyrnsak, H. O. Xykosa
ABTtopu-yknapaui: I. A. 3ynaners, B. M. KoBanenko, T. B. Tanaesa,
M. 4. TonoBenko, B. €. [Jo6poaa, C. B. [Tonos, 0. C. Pynuk, H. I1. Besyra,
K. O. 3ynaners, O. O. Auzpeesa, €. ©. I'pinnos, O. O. Tapacenko, K. JI. PaTynizna
Ilepexnap ta diteparypHa pegakuis: K. O. 3ynanens, H. M. @insanina

Penenzentu: I'. B. [[3K, JOKTOp MeINYHKX HAYK, mpodecop, akazemik HAMH
Ykpaiau; O. B. Kopkymko, IOKTOp MeAWYHMX Hayk, mpodecop, akagemik HAMH
Ykpainy, ui.-kop. HAH Ykpainu

Pexomendosarno

Minicmepcmeom oceimu i Hayku Ykpainu

(nucm N° 1/11-18238 6id 16.12.2015);
Buenorwo padoro [lepacasnoi yemanosu «HayioHanoHUuLl HAyKoOBUU yeHmp

<«Inemumym xapdionozii imeni axademixa M.JI. Cmpasxcecka»
HAMH Ykpainu» (npomoxon N2 9 6id 27.11.2015);
Buenorw padoro HayionansHozo apmayesmuurozo yrisepcumemy
(npomoxon N 3 6id 30.11.2015)
ma Excnepmmoro npobnemroro komicicro «Kniniuna gpapmarxonozis ma kuiniuna

gapmayis> MO3 ma HAMH Yxpainu (npomoxon N2 4 6id 25.11.2015)

K49 Kniniuni nocnimxenssa. TepMiHy Ta BU3HAYeHHS : ZOBiZ. Uil CTYAEHTIB BUIL.
HaBY. 3akJ./ 3a 3ar. peA. B. M. KoBanenka, I. A. 3ynannda. — Xapkis : H®aV :
3os0Ti cTopinky, 2016. — 340 c.

ISBN 978-966-615-485-2
ISBN 978-966-400-377-0

V BUZIaHHA BKJIIOYEHO OCHOBHI TePMiHU, TePMIHOJIOTIYHI CIOBOCIIOJyYeHHs Ta BU3HAYeH-
HSI I[O/I0 KJIFOYOBUX aCIeKTiB YIPaBIiHHS KIiHIYHUMU BUTPOOYBAHHSIMU: OpraHisaiii, miaHy-
BaHHA, NPOBeJIeHHs, KOHTPOJIIO Ta YIPABJiHHA AKICTIO, @ TAKOX CACTEM YIPABJIiHHA JaHUMU
Ta aHaJli3y pe3yJIbTaTiB JOCIiKeHb. ITiAr0TOBIEHO 3 ypaxyBaHHAM BU3HA4YeHb Ta N0JI0XEHb,
BUKJIaJleHuX y HacTaHoBi 3 HanexxHoi kiiniuHoi mpaktuku (ICH GCP).

JloBinHMK po3paxoBaHuil Ha GaxiBuUiB, sKi 3amy4aoThesi 10 chepu KIiHIYHUX BUITPOOY-
BaHb, i MOXXe OyTU KOPUCHUM SIK TIPU TEOPETUYHIH MiATOTOBI, TaK 1 y MPaKTUYHI# [JisTbHOCTI
y cucTeMi pO3pO6KH Ta JOCTIMKEHHS JIKapChbKUX 3ac00iB, a TAKOX BUKOPHCTOBYBATHCSA B XOZi
HiCIAUNIOMHOI TIATOTOBKY JIiKapiB, IIPOBi30PiB, Y T. Y. KJiHIYHUX.

VIK 616.074/078(035)
BBK 53.452

ISBN 978-966-615-485-2 © HaujoHanbHui papmaleBTHIHUN yHiBepcuTet, 2016
ISBN 978-966-400-377-0 © B. M. KoBarenko, I. A. 3ynmanens, 3araibHa pefakiis, 2016

NepeaAMoOBa

KninivHi BUIIpoOyBaHHS IiKapCbKKUX 3aCO0iB — Iie Cy4acHa BiTHOCHO MO-
JI0/1a TajTy3b HAYKOBUX JIOCII/KeHb, aKTHBHEe GpOpMyBaHHSA AKOI pO31104ajo-
cst HanpuKiHIi XX cropivys. Y uei nepios 6yiu po3po6iieHi OCHOBHI BUMOTH,
peKoMeHallii Ta MiX0AH [0 HaJIe)KHOTO 3a0e3MevdeHHs KIiHIYHUX BUTIPOOY-
BaHb JIIKapChKUX 3ac00iB, CKJIayacsi TepMiHOJIOTiYHA Ta TIOHATIIHA 6a3a, a Ta-
KOX po3novaaucs poboTu 3 yHidikarlii BUMOr, MeTOAIiB MJIaHyBaHHS, 3a0e3-
NIeYeHHs Ta IPOBeZleHHA TAKUX JJOCi/PKeHb Ta aHali3y ix pe3yibTatiB. 3aBJs-
KU IIbOMYy 0yJI0 po3pobiieHo MixkHapoaHy HacTaHoBy Good Clinical Practice
(HanexHa kJiHiYHAa MPaKTHUKA) Ta 3 MeTOI0 i rapMOHi3allil cepe]; KJIFOYOBUX
KpaiH — BUPOOHUKIB papMalnieBTUUHOI MPOAYKIii MpoBeseHO Hapany (Inter-
national Conference of Harmonization) 3a y4acti npezcraBHuKkiB CIIIA, €B-
porericbkoro Coro3sy Ta AnoHii. Bee 1ie cipusno Tomy, o y Cy4aCHOMY CBi-
Ti cpopMyBanacs oKkpema raay3b HayKOBOI Ta MPAKTHUYHOI [isIIBHOCTI — KJTi-
HivHI ZOCITiIKeHHS JiKapCchbKUX 3ac00iB, KA Mae crenudidHy AJsi bOro Ha-
NPAMKY Te€PMiHOJIOTiI0, BU3HAYEHHS, a TAKOX MOHATIMHUN, HOPMaTUBHUN
i MeTOJI0JIOTiYHMIA amapar.

XapaKTepHOI0 0COOJIMBICTIO rajy3i KJIiHIYHIX BUIIPOOYBAHb € Te, 10 TaKi
JOCII/KeHHA € KOMIUIEKCHUMYA HayKOBO-IOCIJHVMH 3aBAaHHAMU, AJI BU-
pillleHHs KUX HEOOXifHO 3ajy4aTH BUCOKOKBasipiKoBaHUII mepcoHan Oa-
raTboX CIelfiaJbHOCTel: MeauyHux (Jikapi, KaiHi4Hi mpoBizopu, Giosoru
TOIIO), eKOHOMIYHO-MeHe/)KepPChbKUX (MeHeIKepy IPOeKTy KOHTPAKTHO-
TOCTIHUIIBKUX OpraHisauiil i ¢papMaleBTUYHUX MiAMPUEMCTB), iH)KEHepHO-
TexHiyHUX (daxiBii 3i CTBOpeHHS Ta yrpaBliHHA CUCTeMaMH JIaHUX, biocTa-
TUCTUKY Ta iH.). Lli paxiBii MatoTh rIubOKi 3HaHHS i BOJIOIIOTH MOHATIHHOIO
6a30r0 y cBoiii mpodeciiiHiil cdepi, ane mpu 3aydeHHi 10 KIIHIYHUX AOCITI-
IKeHb JIIKapChKUX 3aC00iB BOHU MOTPeOYIOTH 10AaTKOBOI iHpopMalii Ta 3a-
raJIbHUX 3HaHb L0/0 Pi3HUX aCIIeKTiB IJIaHYBaHH#A, OpraHisawii Ta nposeeH-
HS TaKUX BUIPOOYBaHb. BUpilieHHs TaKOTro 3aBIaHHS MOXJIMBE 3a ZIOTIOMO-
TrOX0 CIelliaji3oBaHuX J0BiIHNKIB-TJI0CaAPIiB.

BpaxoBywouu peatii Cyd4acHOTO CBiTy Ta OCOGJMBOCTI CTAaHY PO3BUTKY
KJIiHiYHUX BUIIPOOYBaHb B YKpaiHi, KOJIEKTUB aBTOPIB B3sB Ha cebe BiAmo-
BiZlaJIbHICTh PO3POOUTH YKPAiHOMOBHMIA JIOBIHUK TepMiHiB Ta BU3HAYEHb,
0 BUKOPHUCTOBYIOThCS Y KJIHIYHUX BHUIIPOOYBAHHAX JIKAPCHKUX 3acO0iB.
IIpu iioro miArOTOBI aBTOPH ONpalfoBaaX 0a30Bi BITYM3HAHI HOPMATHBHI
NI0JIOXKEHHs, perJlaMeHTH, HACTAHOBY Ta HAayKOBI BUIAHHSA, a TAKOX iHO3eM-
Hi HOPMATHBHI Ta HAYKOBI /pKepesia 3 Pi3HUX MUTaHb KJIHIYHUX AOCTiZKeHb.
Yci BUKOpUCTaHi [)Kepesia HaBe[leHO Y CHUCKY JiTepaTypu. BpaxoByroun 6a-
raTOpiYHMIA AOCBi y4acTi y KJIiHIYHUX BUIPOOYBAHHSIX JiKAPChKUX 3ac00iB
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