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2. Civil law regulation of clinical trials conducting

Реферат:
1. Дисертаційне дослідження присвячено питанню цивільно-правового регулювання проведення клінічних
досліджень (випробувань), в ході яких встановлюється характер впливу новітніх лікарських засобів,
медичних виробів та інших медичних предметів на організм людини-досліджуваного (суб'єкту дослідження),
наявність побічних реакцій, підтверджується їх безпечність та ефективність, як у договірній, так і
позадоговірній сфері. На основі проведеного дослідження розроблено науково обґрунтовані висновки та
рекомендації, що в першу чергу направлені на вдосконалення законодавства України з питань проведення
клінічних випробувань, що дозволяють у цій сфері подолати наявні колізії та прогалини правового
регулювання, а також забезпечують імплементацію сучасних міжнародних стандартів, в тому числі
Європейського Союзу.

2. The dissertation research is devoted to civil law regulation of clinical trials (researches) conducting, during
which there have been established the influence of the newest medicinal products and medical devices on the trial
subject`s body, the presence of adverse reactions, there have been proved their safety and efficacy in both



contractual and non-contractual sphere. On the basis of the research conducted, scientifically grounded
conclusions and recommendations have been developed, primarily aimed at improving the Ukrainian clinical trials
legislation, that allow to overcome existing conflicts and gaps of regulation in this area, as well as to ensure the
implementation of modern international standards.
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