
ЛЭК действует в соответствии с: 

1. Конституцией Российской Федерации, 12 декабря 1993 г., 
2. Хельсинской Декларацией Всемирной медицинской ассоциации, принятой на 18-ой Генеральной 

Ассамблее BMA, Хельсинки, Финляндия, июнь 1964, с дальнейшими принятыми изменениями. 
3. Рекомендациями Комитетам по этике, проводящим экспертизу биомедицинских исследований ВОЗ и 

EF GCP. 
4. Национальным стандартом РФ ГОСТ-Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика» (ICH E6 

GCP), 
5. Правилам клинической практики в Российской Федерации (Приказ№266 от 19.06.2003 г.) 
6. Рекомендациями Руководящего комитета по биоэтике Совета Европы для членов этических 

комитетов (Страсбург, 3 декабря 2010 г.), 
7. Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» от 21 

ноября 2011 года №323-ФЗ, 
8. Федеральным законом №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» от 12 апреля 2010 года, 
9. Федеральным законом «О персональных данных» от 27 июля 2006 года №152-ФЗ, включая 

изменения, 
10. Распоряжением Высшей аттестационной комиссии «О порядке проведения биомедицинских 

исследований у человека», опубликованным в Бюллетене ВАК (2002, №3), 
11. А также другими действующими международными нормативными актами и актами Российской 

Федерации, относящимися к деятельности комитетов по этике и проведению клинических 
исследований 


