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Процес встановлення внутрішніх правил та політик

Компонент 2, Діяльність2: 

Україні», 
Рекомендації, розроблені в рамках програми «Твіннінг в 



прозорий спос бࠢ, залучення кандидат вࠢ, як  ࠢв дࠢпов дࠢають ч тࠢким критер яࠢм;

o нࠢш  ࠢпозитивн  ࠢкритер їࠢ, виконання яких дозволяє встановити сп вࠢпрацю (наприклад, подання в дࠢпов дࠢних декларац йࠢ), та 
негативн  ࠢкритер їࠢ, що перешкоджають встановленню сп вࠢпрац  ࠢ(наприклад, працевлаштування в установ ,ࠢ родинн  ࠢ
зв'язки з прац вࠢником установи),

o умови, як  ࠢнеобх дࠢно виконати, щоб стати зовн шࠢн мࠢ експертом, який сп вࠢпрацює з установою в оц нࠢц  ࠢдокументац їࠢ, так  ࠢяк 
в дࠢпов дࠢна осв тࠢа та профес йࠢний досв дࠢ,

o стандартизована форма, яку потр бࠢно заповнити, що м сࠢтить необх дࠢн  ࠢдекларац їࠢ (наприклад, декларац юࠢ про в дࠢсутн сࠢть 
конфл кࠢту нࠢтерес вࠢ або с мࠢейних зв'язк вࠢ),

o процес оц нࠢювання кандидат вࠢ на посади зовн шࠢн хࠢ експерт вࠢ, який дозволяє недискрим нࠢац йࠢним та

• Пол тࠢика повинна ч тࠢко визначати, серед нࠢшого:

зࠢ зовн шࠢн мࠢи експертами;

• Пол тࠢика сп вࠢпрац  ࠢмає бути прозорою та в дࠢпов дࠢати внутр шࠢн мࠢ нормам
нормативн  ࠢакти та найкращ  ࠢпрактики EMA, як описано в рекомендац яࠢх щодо 
конфл кࠢту нࠢтерес вࠢ;

Рекомендац яࠢ

• Рекомендується видати внутр шࠢн йࠢ нормативний акт – Пол тࠢику сп вࠢпрацࠢ
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o стандартизовану форму, яку необхідно заповнити та яка містить необхідні декларації (наприклад, 
декларацію про відсутність конфлікту інтересів або родинних зв’язків),

o процедуру оцінки кандидатів на посаду зовнішніх експертів, яка дозволяє у недискримінаційний та 
прозорий спосіб залучати кандидатів, що відповідають чітким критеріям;

 

декларацій), та негативні критерії, які перешкоджають налагодженню співпраці (наприклад, 
працевлаштування в установі, родинні зв’язки з працівником установи),

• Рекомендується прийняти внутрішній нормативний акт — Політику щодо співпраці із зовнішніми 

Рекомендації

• Політика співпраці має бути прозорою та відповідати внутрішнім нормам і найкращим практикам 

o інші позитивні критерії, виконання яких дає змогу налагодити співпрацю (наприклад, подання відповідних 

інтересів;
Європейського агентства з лікарських засобів (EMA), як зазначено в рекомендаціях щодо конфлікту 

експертами;
• У цій політиці, серед іншого, має бути чітко визначено:
 
o умови, які необхідно виконати, щоб стати зовнішнім експертом, що співпрацює з установою в оцінці 
документації, такі як відповідна освіта та професійний досвід,



сп вࠢпраця з установою, а також для кожного конкретного завдання з 
оц нࠢки документац їࠢ;

• Конфл кࠢти нࠢтерес вࠢ сл дࠢ оц нࠢювати не лише п дࠢ час укладення

• Рекомендується пер оࠢдично переглядати список зовн шࠢн хࠢ експерт вࠢ, 
як  ࠢсп вࠢпрацюють з установою, для п дࠢтвердження обґрунтованост  ࠢ
сп вࠢпрац  ࠢта перев рࠢки того, чи в дࠢпов дࠢає певний експерт ус мࠢ 
необх дࠢним вимогам;

• Приклад внутр шࠢньої процедури щодо сп вࠢпрац  ࠢ зࠢ зовн шࠢн мࠢи 
експертами було наведено ран шࠢе в матер аࠢлах.
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• Питання щодо конфлікту інтересів слід розглядати не лише на етапі 

• Рекомендується періодично переглядати перелік зовнішніх експертів, які 

налагодження співпраці з установою, а й під час кожного конкретного 
завдання з оцінки документації;

співпрацюють з установою, щоб підтвердити актуальність співпраці та 
перевірити, чи відповідає конкретний експерт усім необхідним вимогам;

• Приклад внутрішньої процедури щодо співпраці із зовнішніми експертами 
наведено раніше в цих матеріалах.
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