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1. Общие положения 

1.1. Настоящее положение о Научно-испытательном центре Института 

фармации и медицинской химии (далее – Положение, Центр, Институт/ИФМХ) 

федерального государственного автономного образовательного учреждения высшего 

образования «Российский национальный исследовательский медицинский 

университет имени Н.И. Пирогова» Министерства здравоохранения Российской 

Федерации (далее – Университет) регулирует деятельность Центра, определяет его 

задачи и функции. 

1.2. Центр является структурным подразделением Института в структуре 

Университета, осуществляющим научную, исследовательскую и образовательную 

деятельность в пределах реализуемых целей, задач и возложенных полномочий.  

1.3. Центр создается, реорганизуется и ликвидируется приказом Университета на 

основании решения Ученого совета Университета. 

1.4. Центр в своей деятельности руководствуется Конституцией Российской 

Федерации, федеральными конституционными законами, федеральными законами, 

указами и распоряжениями Президента Российской Федерации, постановлениями и 

распоряжениями Правительства Российской Федерации, актами федеральных 

органов исполнительной власти и иных органов, изданными в пределах их 

компетенции, в том числе: правилами допуска лиц к работе с наркотическими 

средствами и психотропными веществами, а также к деятельности, связанной с 

оборотом прекурсоров, наркотических средств и психотропных веществ, 

утвержденных Постановлением Правительства РФ от 20.05.2022 N 911 «О допуске 

лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами, а также к 

деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и 

психотропных веществ» (вместе с «Правилами допуска лиц к работе с 

наркотическими средствами и психотропными веществами, а также к деятельности, 

связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ») 

и более поздними редакциями; уставом Университета, решениями ученого совета 

Университета, настоящим Положением, иными локальными нормативными актами 

Университета.  



1.5. В области работы с лабораторными животными Центр руководствуется 

действующим российским и международным законодательством, а также 

локальными нормативными актами Университета в части работы с лабораторными 

животными. 

1.6. Центр выполняет исследования по медицинской безопасности и 

эффективности, в том числе лекарственных средств и медицинских изделий, в 

соответствии с методическими руководствами по доклиническим исследованиям, в 

том числе: 

– Министерства здравоохранения Российской Федерации; 

– Международной конференции по гармонизации (ICH) по оценке безопасности 

лекарственных средств; 

– Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 81 

«Об утверждении Правил надлежащей лабораторной практики Евразийского 

экономического союза в сфере обращения лекарственных средств»; 

– ГОСТами, регулирующими порядок проведения доклинических испытаний; 

– Организации экономического сотрудничества и развития (OECD TG). 

 

2. Цели и задачи Центра 

2.1. Основной целью Центра является  проведение доклинических 

(неклинических) исследований лекарственных средств в соответствии с 1) 

международным стандартом GLP (надлежащая лабораторная практика) для 

подготовки регистрационных досье в формате CTD и вывода инновационных 

лекарственных средств на мировой рынок, 2) качественной практикой базовых 

биомедицинских исследований разработки лекарственных средств, материалов, 

изделий медицинского назначения in vitro и in vivo, внеучебную работу с 

обучающимися в области профильных дисциплин. 

2.2. Для достижения указанной цели Центр решает следующие задачи: 

2.2.1. Участие, в соответствии с уставом Университета, в деятельности, 

приносящей доход. 

2.2.2. Выполнение научных (теоретических и экспериментальных) 

исследований, а также практическое внедрения достигнутых результатов. 

2.2.3. Разработка теоретических и методологических подходов в области 

научной работы с лабораторными животными. 

2.2.4. Изучение фармакологической коррекции заболеваний в модельных 

экспериментах на лабораторных животных. 

2.2.5. Исследование специфической активности и эффективности веществ 

медицинского, ветеринарного назначения или иного назначения.  

2.2.6. Исследование безопасности веществ для людей, животных и окружающей 

среды. 

2.2.7. Подготовка комплексных научных проектов для участия в конкурсах, 

научно-технических программах, грантах, а также выполнение актуальных научно-

исследовательских работ. 

2.2.8. Сотрудничество с российскими и зарубежными научно- 

исследовательскими и клиническими учреждениями с целью обмена опытом, 

проведения и участие в выставках, конференциях и иных профессионально-

ориентированных мероприятиях в соответствии с компетенциями Центра. 

2.2.9. Содействие в подготовке научных кадров высшей квалификации 



(кандидатов и докторов наук). 

2.2.10. Иные задачи и функции, направленные на достижение целей создания 

Центра. 

 

3. Управление и структура Центра 

3.1. Непосредственное руководство деятельностью Центра осуществляет 

директор. Директор может быть наделен правом совершения перечня управленческих 

функций от имени Университета, как юридического лица на основании доверенности, 

в порядке, предусмотренном настоящим положением и другими локальными 

нормативными актами Университета. 

3.2. Директор назначается на должность и освобождается от должности приказом 

Университета в установленном действующим трудовым законодательством порядке. 

3.3. Штатную численность Центра утверждает ректор Университета в пределах 

утвержденной штатной численности Университета, исходя из условий и 

особенностей деятельности Центра. 

 

4. Права 

Директор вправе: 

4.1.  Запрашивать и получать от подразделений Университета сведения, 

справочные и другие материалы, необходимые для осуществления деятельности 

Центра. 

4.2. Визировать документы, относящиеся к компетенции Центра. 

 

5. Ответственность 

5.1. Всю полноту ответственности за выполнение возложенных настоящим 

Положением на Центр задач несёт его директор. 

5.2. Степень ответственности работников Центра устанавливается 

должностными инструкциями. 

 

6. Порядок изменения и изменения настоящего Положения 

Изменения и дополнения в настоящее Положение принимаются и утверждаются 

в том же порядке, в котором принято и утверждено настоящее Положение. 
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