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Ïîä òåðìèíîì ¾Íàäëåæàùàÿ êëèíè÷åñêàÿ ïðàêòèêà¿ (Good Ñlinical Ðractice, GCP)
ïîíèìàþò ñòàíäàðò êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, îõâàòûâàþùèé ïëàíèðîâàíèå, ïðîâå-
äåíèå, çàâåðøåíèå, ïðîâåðêó, àíàëèç ðåçóëüòàòîâ, ñîñòàâëåíèå îò÷åòîâ è âåäåíèå äî-
êóìåíòàöèè, êîòîðûé îáåñïå÷èâàåò íàó÷íóþ çíà÷èìîñòü èññëåäîâàíèé, èõ ýòè÷åñêóþ
ïðèåìëåìîñòü è ïîëíóþ äîêóìåíòèðîâàííîñòü êëèíè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê èçó÷àåìîãî
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

Öåíòðàëüíîé ìåæäóíàðîäíîé îðãàíèçàöèåé, çàíèìàþùåéñÿ äàííîé ïðîáëåìîé ÿâ-
ëÿåòñÿ ÂÎÇ. Ïðàâèëà íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè ÂÎÇ áûëè ïîäãîòîâëåíû â
1991�93 ãã. Ñ ýòîé öåëüþ áûëî ïðîâåäåíî íåñêîëüêî ñîâåùàíèé, â êîòîðûõ ó÷àñòâîâàëè
ñîòðóäíèêè îðãàíîâ íîðìàòèâíîãî êîíòðîëÿ ëåêàðñòâ, ïðåäñòàâèòåëè ôàðìàöåâòè÷å-
ñêîé ïðîìûøëåííîñòè è ó÷åíûå-ìåäèêè èç Áåëüãèè, Áðàçèëèè, Äàíèè, Çàìáèè, Èíäîíå-
çèè, Êèòàÿ, Ðîññèè, ÑØÀ, Øâåöèè è ßïîíèè. Âûðàáîòàííûé â õîäå ñîâåùàíèé ïðîåêò
Ïðàâèë ðàññûëàëñÿ íà ñîãëàñîâàíèå îðãàíàì ãîñóäàðñòâåííîãî óïðàâëåíèÿ, íàó÷íûì
ó÷ðåæäåíèÿì è ïðîèçâîäèòåëÿì ëåêàðñòâ âî ìíîãèõ ñòðàíàõ ìèðà. Îêîí÷àòåëüíûé âà-
ðèàíò äîêóìåíòà áûë óòâåðæäåí â 1993 ã. íà 6 çàñåäàíèè Êîìèòåòà ýêñïåðòîâ ÂÎÇ ïî
èñïîëüçîâàíèþ îñíîâíûõ ëåêàðñòâ è îïóáëèêîâàí â êà÷åñòâå ïðèëîæåíèÿ ê äîêëàäó
Êîìèòåòà â 1995 ã. Êàê è äðóãèå îôèöèàëüíî îïóáëèêîâàííûå ìàòåðèàëû ýêñïåðòíûõ
êîìèòåòîâ, äîêëàä ñ ïðèëîæåíèÿìè ïðîøåë ïðîöåäóðó ðàññìîòðåíèÿ íà çàñåäàíèè Èñ-
ïîëêîìà è áûë îäîáðåí ýòèì ðóêîâîäÿùèì îðãàíîì ÂÎÇ. Òàêèì îáðàçîì, äîêóìåíò
ÂÎÇ îòðàæàåò ãëîáàëüíûé êîíñåíñóñ ìèíèñòåðñòâ çäðàâîîõðàíåíèÿ âñåõ 190 ñ ëèøíèì
ñòðàí-÷ëåíîâ Îðãàíèçàöèè.

Îäíîé èç øåñòè ãëàâíûõ çàäà÷ Ñåêðåòàðèàòà ÂÎÇ ÿâëÿåòñÿ ñòèìóëèðîâàíèå ðàçâè-
òèÿ è èñïûòàíèÿ íîâåéøèõ òåõíîëîãèé è ñïîñîáîâ êîíòðîëÿ íàä áîëåçíÿìè, ñíèæåíèå
ðèñêà íàñòóïëåíèÿ îñëîæíåíèé, îñóùåñòâëåíèå äåÿòåëüíîñòè â ñôåðå ñòèìóëèðîâàíèÿ
ðàçðàáîòêè íîâûõ ãåííî-èíæåíåðíûõ òåõíîëîãèé, ìåòîäîâ ãåííîé òåðàïèè, íîâûõ ðå-
êîìáèíàíòíûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ. Òàê, íàïðèìåð, â 1978 ã. â ëàáîðàòîðèè
Ï. Áåðãîì âïåðâûå áûë èçãîòîâëåí ÷åëîâå÷åñêèé ðåêîìáèíàíòíûé èíñóëèí, ÷òî îò-
êðûëî âîçìîæíîñòü äëÿ ïðîèçâîäñòâà íîâîãî ïîêîëåíèÿ ëåêàðñòâ � ðåêîìáèíàíòíûõ
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ. Êðîìå òîãî, â ðàìêàõ äàííîé ìåæäóíàðîäíîé îðãàíè-
çàöèè ôóíêöèîíèðóåò ïðîãðàììà ÎÎÍ ïî êîíòðîëþ íàä ìåäèêàìåíòàìè (àíãë.- United
Nations Drug Control Program). [1, ñ.150]

Îñíîâíûìè ìåæäóíàðîäíî-ïðàâîâûìè àêòàìè, êîòîðûå ðåãóëèðóþò âîïðîñû ïðî-
âåäåíèÿ áèîìåäèöèíñêèõ ýêñïåðèìåíòîâ ÿâëÿåòñÿ Íþðíáåðãñêèé êîäåêñ 1947 ã., â êî-
òîðîì ñôîðìóëèðîâàíî 10 ïðèíöèïîâ - óñëîâèé ïðîâåäåíèÿ ìåäèöèíñêîãî ýêñïåðèìåí-
òà íà ÷åëîâåêå, [2, ñ.434] òàêæå Õåëüñèíñêàÿ äåêëàðàöèÿ 1964 ã. (èíîãäà å¼ íàçûâàþò
Õåëüñèíñêî-Òîêèéñêîé, òàê êàê äîïîëíåíèÿ ê íåé áûëè ïðèíÿòû â Òîêèî), ðóêîâîäñòâî
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GCP, ðàçðàáîòàííîå ÂÎÇ, ðóêîâîäñòâî GCP, ðàçðàáîòàííîå Ìåæäóíàðîäíîé êîíôå-
ðåíöèåé ïî ãàðìîíèçàöèè òåõíè÷åñêèõ òðåáîâàíèé ê ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ äëÿ ÷åëîâåêà, äèðåêòèâà 2001/20/ ÅÑ Åâðîïåéñêîãî Ïàðëàìåíòà è Ñîâåòà îò
04.04.2001 ã. î ñáëèæåíèè çàêîíîâ, ïðàâèë è àäìèíèñòðàòèâíûõ íîðì ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ
â îòíîøåíèè âûïîëíåíèÿ íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ïðèìåíåíèÿ ó ÷åëîâåêà, ðóêîâîäñòâî
Ñîâåòà íàó÷íûõ ìåäèöèíñêèõ îáùåñòâ (CIOMS), íàöèîíàëüíûå ïðàâèëà GCP.

Â ÑØÀ êîíöåïöèÿ GLP çàðîäèëàñü â 1976ã., êîãäà ñîòðóäíèêè FDA (Àäìèíèñòðà-
öèè ïî ïèùåâûì è ëåêàðñòâåííûì ïðîäóêòàì Äåïàðòàìåíòà çäðàâîîõðàíåíèÿ ÑØÀ), íå
óäîâëåòâîðåííûå êà÷åñòâîì âûïîëíåíèÿ è îáðàáîòêè ðåçóëüòàòîâ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ
èññëåäîâàíèé, íà÷àëè ðàçðàáîòêó åå îñíîâíûõ ïðèíöèïîâ. Ïðàâèëà GLP áûëè ñôîðìó-
ëèðîâàíû â 1976 ã. è âñòóïèëè â ñèëó ñ 1979 ã.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ìåæäóíàðîäíîå ïðèçíàíèå ïîëó÷àþò ýêñïåðèìåíòàëüíûå èñ-
ñëåäîâàíèÿ, âûïîëíåííûå ñ ñîáëþäåíèå ïðèíöèïîâ GLP. Ýòà ñèñòåìà ðåãëàìåíòèðóåò
ïðèíöèïû è ïîäõîäû ê èçó÷åíèþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ýòàïå äîêëèíè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé è ïîçâîëÿåò ðàçðàáîòàòü ïðåïàðàòû, êîòîðûå íå òîëüêî ïðîÿâëÿþò íåîáõîäè-
ìóþ ñïåöèôè÷åñêóþ àêòèâíîñòü, íî è áåçâðåäíîñòü äëÿ îðãàíèçìà ÷åëîâåêà. Íàèáîëåå
øèðîêîå ìåæäóíàðîäíîå ïðèçíàíèå ïîëó÷èëè ïðàâèëà GLP Îðãàíèçàöèè ýêîíîìè÷å-
ñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ. Îíà îáúåäèíÿåò 29 èíäóñòðèàëüíûõ ñòðàí Ñåâåðíîé
Àìåðèêè, Çàïàäíîé Åâðîïû è áàññåéíà Òèõîãî îêåàíà. Åñëè îòäåëüíûå ãîñóäàðñòâà ìî-
ãóò ñ äîâåðèåì ïîëîæèòüñÿ íà ðåçóëüòàòû òåñòèðîâàíèÿ, ïîëó÷åííûå â äðóãèõ ñòðàíàõ,
òî ìîæíî èçáåæàòü äóáëèðîâàíèÿ èññëåäîâàíèé, ÷òî ñïîñîáñòâóåò ýêîíîìèè ñðåäñòâ,
âðåìåíè äëÿ òåñòèðîâàíèÿ.

×òî êàñàåòñÿ ìåäèöèíñêèõ áèîòåõíîëîãèé, íà óíèâåðñàëüíîì óðîâíå ïîêà ÷òî íå
ñôîðìèðîâàíû ÷åòêèå ìåæäóíàðîäíî-ïðàâîâûå ñòàíäàðòû çàùèòû ïðàâ ÷åëîâåêà. Èç
âñåõ òðåõ ýëåìåíòîâ, êîòîðûå ñîñòàâëÿþò ïîíÿòèå ìåæäóíàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ ïðàâ ÷å-
ëîâåêà � ïåðå÷åíü ïðàâ, âîçìîæíûå îãðàíè÷åíèÿ è çàïðåò, - â îáëàñòè ìåäèöèíñêîé áèî-
òåõíîëîãèè ñóùåñòâóåò òîëüêî êîìïëåêñ ìåæäóíàðîäíî-ïðàâîâûõ íîðì, êîòîðûå óñòà-
íàâëèâàþò ìèíèìàëüíûé îáÿçàòåëüíûé óðîâåíü îáåñïå÷åíèÿ ïðàâ è ñâîáîä ÷åëîâåêà â
ñôåðå îñóùåñòâëåíèÿ ãåííî-èíæåíåðíîé äåÿòåëüíîñòè.

Õåëüñèíñêàÿ äåêëàðàöèÿ î áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèÿõ íà ëþäÿõ ñîäåðæèò äâà
îñíîâîïîëàãàþùèõ ïðèíöèïà êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé:

1. îáÿçàòåëüíîå ñîãëàñèå ïàöèåíòà èëè çäîðîâîãî ëèöà íà ó÷àñòèå â ýêñïåðèìåíòå;
2. îáÿçàòåëüíûé êîíòðîëü çà èññëåäîâàíèÿìè ñî ñòîðîíû íåçàâèñèìîé ãðóïïû ëèö.
Ñîãëàñíî Õåëüñèíñêîé äåêëàðàöèè: ¾Âñÿêèé ðàç ïåðåä ïðîâåäåíèåì ýêñïåðèìåí-

òàëüíîé ÷àñòè èññëåäîâàíèÿ ñëåäóåò âçâåñèòü îæèäàåìûå ïîëüçó è ðèñê äëÿ èñïûòóå-
ìîãî. Èíòåðåñû ïàöèåíòà âñåãäà ïðåâûøå èíòåðåñîâ íàóêè è îáùåñòâà¿. [3, 5]
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