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Выбранная автором тема для исследования в выпускной квалификационной работе, представленной на рецензию, является весьма актуальной. Несмотря на то, что статья 4 Федерального закона № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» закрепляет понятие клинического исследования с момента принятия настоящего федерального закона в 2010 году, многие вопросы как доктринального, так и практического характера, касающиеся особенностей участия пациентов в клинических исследованиях, так и остались неразрешенными. 
Бурное развитие фармацевтических технологий, науки способствует появлению на рынке лекарственных препаратов, применение которых способно значимо улучшить качество жизни пациентов, страдающих от той  или иной патологии. В настоящее время все больше и больше заболеваний подвергается консервативному медикаментозному лечению – на рынке появляются высокоэффективные препараты, способствующие улучшению состояния пациента при серьезнейших патологиях и заболеваниях. Вместе с тем,  эффективность таких современных лекарственных препаратов связана с применением порой довольно рисковых компонентов, дозировок веществ и зачастую влечет появление побочных эффектов, неблагоприятных последствий и непредсказуемых реакций организма пациентов. Таким образом, прогресс фармацевтической науки и появление лекарственных препаратов, применением которых будет эффективно даже при самых страшных и смертельных диагнозах, прямо влечет все большие риски и опасность для жизни и здоровья пациентов, участвующих при проведении клинических исследований. В связи с вышеуказанным интерес автора в исследовании гарантий прав пациентов при проведении клинического исследования лекарственных препаратов для медицинского применения, правового аспекта защиты их жизни и здоровья является вполне обоснованным. 
Более того, в юридической литературе данная проблема зачастую освещается лишь фрагментарно, казуистично, за исключением небольшого количества фундаментальных исследований, некоторые из которых, с учётом давности их проведения, требуют дополнений и уточнений. 
С учетом изложенного можно сделать вывод, что избранная для исследования тема представляет значительный научный и практический интерес. 
Содержание выпускной квалификационной работы соответствует заявленной теме исследования. Выпускная работа состоит из введения, двух глав, заключения и списка используемой литературы.
В первой главе настоящей работы автор на основании проведенного анализа российского и международного законодательства, регулирующего проведение клинической практики, определяет термин субъекта клинического исследования, исследует категории лиц, которые не могут быть субъектами клинического исследования, что, в свою очередь, соответствует задачам, указанным автором во введении к работе. 
Вместе с тем, в качестве одной из задач автор указывает необходимость установить объем прав и обязанностей субъекта клинического исследования (стр. 4 работы). Более того, в содержании настоящей квалификационной работы анонсировано определение прав и обязанностей субъектов.

В то же время, во второй части главы 1 (§ 1.2) автором выделяются только семь прав субъекта клинического исследования и, несмотря на заявленную задачу, не определяются их обязанности, вопрос соблюдения или несоблюдения которых, в свою очередь, напрямую отражается на успешности проведения клинического исследования и может быть поднят при рассмотрении судами дел о защите жизни и здоровья пациентов при проведении клинического исследования (например, соблюдение субъетом условий приема препарата, информирование о состоянии здоровья и т.д.). 
Вышеуказанное позволяет сделать вывод о несоответствии содержания параграфа заявленной теме.
Параграф 3 главы 1 настоящей работы озаглавлен как «Порядок включения субъекта в клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского применения». Вместе с тем, анализ содержательной части указанного параграфа позволяет сделать вывод о том, что автор работы уделил внимание только вопросу документооборота, оформляющего участие лица в качестве субъекта клинического исследования, и не резюмировал, не определил общую схему и общий порядок включение пациентов в клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского применения. 
Вместе с тем, автором детально и полно рассмотрен вопрос надлежащего документооборота, регулирующего участие пациентов в исследовании: подробно изложены особенности каждого из трех определяемых автором необходимых для участия документов с множеством ссылок на нормы действующего законодательства, а также с приведением судебной практики; приведены актуальные статистические данные Всемирной организации здравоохранения в отношении понимания субъектами клинических исследований информированного согласия. 
Глава вторая настоящей выпускной квалификационной работы посвящена защите прав субъекта в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения. 

В качестве одной из задач, указанных во введении к настоящей работе, автором выделяется проведение комплексного анализа гражданско-правового и административно-правового механизма проведения клинического исследования, как способа защиты прав субъекта.

Таким образом, при постановке указанной задачи автор противопоставляет административно-правовой и гражданского-правовой механизмы, что дает основания подробно рассмотреть особенности каждого из указанных механизмов.
Вместе с тем, глава 2 настоящей работы содержит подробный и полный анализ с включением интересных и наглядных примеров из практики, а также актуальных статистических данных только одного из указанных механизмов  - административно-правового, разбору которого посвящен первый параграф названной главы. Таким образом, представляется не бесспорным и обоснованным включение автором в состав второй главы работы отдельного параграфа, посвященного детальному разбору гражданско-правового механизма защиты прав субъектов клинических исследований. При этом, гражданско-правой механизм защиты прав субъектов клинических исследований частично рассматривается в параграфе 2.2 главы 2 работы, посвященном основанию и порядку выплаты страхового возмещения. Вышеуказанное свидетельствует о недостаточно удачном структурировании автором настоящей работы с точки зрения содержания. 
Последний параграф второй главы автор посвящает проблеме определения причинно-следственной связи между ухудшением состояния здоровья пациента (смертью) и участием субъекта в клиническом исследовании. 

В указанном разделе автор весьма подробно рассматривает три существенных условия для признания события в качестве страхового случая. Вместе с тем, при рассмотрении вопроса об участии лица в клиническом исследовании автор, анонсируя проблему терминологической неопределенности понятия «участие лица в клиническом исследовании» и рассматривая несколько точек зрения на указанный вопрос, только лишь обозначает проблему незакрепления указанного понятия в действующем законодательстве и не предлагает решения проблемы, а именно, авторского определения термина, что могло бы быть полезно в рамках нормотворческой деятельности.  

Резюмируя выводы, содержащиеся в работе, автор в заключительной её части предлагает дополнить положение статьи 43 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», что, в свою очередь, представляет собой практическую ценность работы, так как её результат может быть использован для целей дальнейшего совершенствования законодательства в рассматриваемой области. 
В целом, при подготовке работы автором изучены действующие нормативно-правовые акты, юридическая литература и материалы судебной практики по рассматриваемым вопросам. 
Настоящая выпускная квалификационная работа может быть зачтена с положительной оценкой при условии успешной защиты.
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