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Приложение №1 

к Положению о проведении клинических/ 

наблюдательных исследований 

 

РЕГЛАМЕНТ РЕАЛИЗАЦИИ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

 
1. Планирование, организация и проведение клинических исследований 
1.1. В целях планирования клинического исследования на определённой 

клинической базе Университета инициирующий работник Университета (в перспективе 
Главный исследователь) обращается: 

- со служебной запиской в адрес проректора по научно-исследовательской работе 
о возможности проведения клинического исследования, его характере и условиях 
проведения. К служебной записке прилагается необходимый пакет документов 
(Приложение 7); 

- готовит пакет документов для проведения экспертизы в Независимом Этическом 
Комитете Университета, состав которого указан в разделе «Научная деятельность» на 
официальном сайте Университета (www.ksma.ru). 

1.2. После получения разрешения Независимого Этического Комитета 
Университета инициирующий работник представляет в научно-организационное 
управление для проведения согласования следующие документы: 

 - копию решения Независимого Этического комитета Университета;  
- проект Договора на проведение клинических исследований в электронном виде с 

контактными данными лица, представляющего Заказчика (номер телефона, е-mail); 
- копию разрешения Министерства здравоохранения Российской Федерации на 

проведение клинических исследований лекарственного средства; 
- выписку из протокола заседания Совета по этике Министерства здравоохранения 

Российской Федерации. 
1.3. Группа организации клинических исследований (далее –  Группа ОКИ) по 

результатам рассмотрения всех представленных документов принимает решении о   
возможности   проведения клинического исследования.  

1.4. Научно-организационное управление проводит согласование условий 
Договора в юридическом отделе и управлении бухгалтерского учета и контроля, после 
передает Договор на подписание.                      

1.5.  Оригинальный экземпляр Договора, подписанный обеими сторонами, 
регистрируется и хранится в научно-организационном управлении, копия Договора 
передается в финансово-экономическое управление и управление бухгалтерского учета 
и контроля.    

1.6. После подписания Договора потенциальный Главный исследователь 
предоставляет в научно-организационное управление служебную записку в адрес 
проректора по научно-исследовательской работе предложения по формированию 
группы исследователей и материально ответственного лица, о чем издается 
соответствующий приказ ректора Университета. 

С привлеченными в группу исследователей третьих лиц, не состоящих с 
Университетом в трудовых отношениях, заключается гражданско-правовой договор на 
участие в клиническом исследовании согласно порядку.  

1.7 В день начала проведения клинического исследования лекарственного 
препарата для медицинского применения (приема первого пациента, привлеченного в 
исследование) Главный исследователь предоставляет в научно-организационное 
управление служебную записку на имя проректора по научно-исследовательской работе 
о начале клинического исследования, а научно-организационное управление готовит 
сообщение об этом в Минздрав России. 

http://www.ksma.ru/
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1.8. В случае если условиями Договора предусмотрена передача 
Исполнителю материальных ценностей (оборудования, лекарственных средств, 
медицинских изделий, расходных материалов) материально ответственное лицо 
оформляет в юридическом отделе доверенность на получение и возврат указанного. 

Получение и возврат материальных ценностей оформляется соответствующим 
актом (накладной) и своевременно передается главным исследователем или 
материально ответственным лицом в управление бухгалтерского учета и контроля. 

Вся сопровождающая исполнение Договора документация оформляется на 
русском языке. В актах (накладных) четко прописывается наименование и количество 
каждого предмета из числа материальных ценностей. Получателем во всех документах 
указывается либо Университет, либо лицо от имени Университета, действующее на 
основании доверенности. 

На все использованные в ходе исполнения договора и не подлежащие возврату 
Заказчику материальные ценности материально ответственное лицо оформляет акт 
списания и передает его в управление бухгалтерского учета и контроля. 

1.8. Главный исследователь или материально-ответственное лицо, руководствуясь 
условиями заключенного Договора, по окончанию исследования обязан 
проинформировать о возврате и списанию материальных ценностей в управление 
бухгалтерского учета и контроля. 

В случае установления факта отсутствия каких-либо документов по результатам 
сверки главный исследователь обеспечивает поступление в управлении бухгалтерского 
учета и контроля отсутствующих документов в минимально короткие сроки. 

1.9. Работы по клиническому исследованию проводятся в строгом соответствии с 
утвержденным протоколом и условиями Договора, документация оформляется 
своевременно и передается для учета в указанные структурные подразделения 
Университета, что контролируется Главным исследователем. 

1.10. При изменении банковских реквизитов, наименования Университета и 
других данных научно-организационное управление централизованно извещает всех 
Заказчиков клинических исследований об изменениях. 

Юридический отдел оформляет дополнительные соглашения об изменениях. 
Главный исследователь контролирует согласование и заключение дополнительных 

соглашений с Заказчиком и поступление оригиналов документов в Университет. 
1.11. При завершении выполнения Договора или его части Главный исследователь 

представляет в научно-организационное управление служебную записку на имя 
проректора по научно-исследовательской работе о выполненном объеме работ и 2 
экземпляра акта приемки-сдачи работ (с указанием объема принятых работ), 
подписанные Заказчиком. 

1.12. Акты приемки-сдачи работ передаются в управление бухгалтерского учета и 
контроля, где выписывается счет на оплату и возвращаются в научно-организационное 
управление для дальнейшей отправки Заказчику. 

 
2. Изменение или прекращение (приостановление)  

клинических исследований 
2.1. Университет в случае необходимости внесения изменений в протокол 

клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения 
сообщает об этом в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, 
выдавший разрешение на проведение такого исследования, по установленной им 
форме. 

2.2. Форма сообщения о внесении изменений в протокол клинического 
исследования лекарственного препарата для медицинского применения должна 
содержать следующие сведения: 

- наименование, идентификационный номер и дата протокола клинического 
исследования; 
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- дата внесения изменений в протокол клинического исследования; 
- наименование и место нахождения заявителя; 
- наименование организации, привлеченной разработчиком лекарственного 

препарата к организации проведения клинического исследования (при наличии); 
- наименования и места нахождения медицинских организаций, в которых 

проводится клиническое исследование; 
- дата выдачи разрешения на проведение клинического исследования и номер 

этого разрешения; 
- изменения, вносимые в протокол клинического исследования. 
В срок, не превышающий 30 рабочих дней со дня получения сообщения, 

уполномоченный федеральный орган исполнительной власти рассматривает это 
сообщение в установленном им  порядке и принимает решение о внесении изменений в 
 протокол клинического исследования лекарственного препарата для медицинского 
применения или об отказе во внесении таких изменений. 

2.3. Клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского 
применения может быть приостановлено или прекращено, если в процессе его 
проведения обнаружена опасность для жизни, здоровья пациентов.  

В случае возникновения опасности для жизни, здоровья пациента, участвующего 
в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения, 
Главный исследователь обязан проинформировать об этом ректора Университета и 
Заказчика. 

2.4. Решение о приостановлении клинического исследования лекарственного 
препарата для медицинского применения принимают ректор Университета и (или) 
Заказчик.  

Решение о прекращении такого исследования принимает уполномоченный 
федеральный орган исполнительной власти на основании сообщения ректора 
Университета или Заказчика.                   

2.5. Форма сообщения о завершении, приостановлении или прекращении 
клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения 
должна содержать: 

- информацию об Исполнителе и Заказчике; 
- описание данного исследования; 
- данные Главного исследователя (фамилия, имя, отчество, место работы, 

занимаемая должность, специальность, стаж работы по программам клинических 
исследований лекарственных препаратов, перечень клинических исследований 
лекарственных препаратов, в которых он принимал участие [периоды участия] в 
качестве Главного исследователя или Cоисследователя); 

- результат данного исследования (завершение, приостановление или 
прекращение данного исследования с указанием их причин и влияния на оценку его 
результатов, общую оценку риска и ожидаемой пользы от применения исследуемого 
лекарственного препарата, а также предполагаемые дальнейшие действия). 

 
3.  Процедуры завершения клинического исследования или его этапа 

3.1. При поступлении в Университет денежных средств по завершении 
выполнения клинического исследования или его этапа, управление бухгалтерского 
учета и контроля представляет в научно-организационное управление и финансово-
экономическое управление информацию о поступившей сумме. 

3.2. Полученные средства распределяется в следующем порядке: 
-10% на организационно-техническое оформление и сопровождение реализации 

клинического исследования; 
- 90% по предложению главного исследователя в долевом соотношении на 

вознаграждение членов группы исследователей, приобретение оборудования, 

http://base.garant.ru/12179074/#block_1000
http://base.garant.ru/12174909/1/#block_4046
http://base.garant.ru/12178738/#block_1000
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проведение лабораторных и прочих исследований и иные потребности в 
рамках клинического исследования. 

3.3. Группа ОКИ с учетом доли участия каждого подразделения определяет 
процентное соотношение для распределения вознаграждения за организационно-
техническое сопровождение. По мере необходимости Группа ОКИ вправе 
пересматривать свое решение. 

На основании решения Группы ОКИ финансово-экономическое управление 
подготавливает проект приказа Ректора Университета о распределении сумм 
вознаграждения по каждому поступившему платежу. 

В Группе исследователей вознаграждение распределяется на основании 
предложений Главного исследователя.   

Вознаграждение за организационно-техническое сопровождение клинического 
исследования распределяется и выплачивается в соответствии с предложениями 
начальника подразделения, входящего в Группу ОКИ.  

3.4. Вознаграждение выплачивается при наличии всех учетных и отчетных 
документов, сопровождающих реализацию Договора. 
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Приложение №2 

к Положению о проведении клинических/ 

наблюдательных исследований 

 

Содержание протокола клинического исследования включает: 

1) название протокола, идентификационный номер протокола и дату утверждения 

организатором исследования. Новые версии протокола имеют номер версии и дату, 

поправки к протоколу - номер поправки и дату; 

2) наименование и адрес организации, осуществляющей организацию проведения 

клинического исследования и осуществляющей мониторинг (если они различные); 

3) фамилию, имя, отчество (при наличии) и должность лица, уполномоченного от 

имени организации, осуществляющей организацию проведения клинического 

исследования, подписывать протокол и поправки к протоколу; 

4) фамилию, имя, отчество (при наличии), должность, адрес и номер телефона 

медицинского эксперта данного клинического исследования, назначенного 

организацией, осуществляющей организацию проведения клинического исследования; 

5) фамилию, имя, отчество (при наличии) и должность исследователя, отвечающего 

за проведение клинического исследования, а также адреса и номера телефонов 

клинических центров; 

6) фамилию, имя, отчество (при наличии), должность, адрес и номер телефона 

врача, отвечающего за принятие решений медицинского характера (если данное лицо 

не является исследователем); 

7) наименования и адреса клинических лабораторий и других медицинских и (или) 

технических служб и организаций, принимающих участие в клиническом 

исследовании; 

8) обоснование клинического исследования, включающее: 

а) название и описание исследуемых лекарственных препаратов (включая плацебо 

и активный контроль); 

б) сводное изложение результатов доклинических исследований и клинических 

исследований (если ранее проводились) исследуемых лекарственных препаратов; 

в) краткое описание известных и потенциальных рисков и пользы применения 

исследуемого лекарственного препарата для участников клинического исследования; 

г) описание и обоснование способа введения, дозировки, режима дозирования и 

курса лечения; 

д) указание на то, что клиническое исследование будет проводиться в соответствии 

с протоколом клинического исследования и настоящими Правилами; 

е) описание исследуемой популяции; 

ж) ссылки на литературные источники и данные, имеющие значение для 

клинического исследования и представляющие собой обоснование клинического 

исследования; 

9) цели и задачи клинического исследования; 

10) описание общего плана (дизайна) клинического исследования, включающего: 

а) указание основных и дополнительных (при наличии) исследуемых параметров, 

которые будут оцениваться в ходе клинического исследования; 

б) описание типа дизайна проводимого клинического исследования (двойное 

слепое, плацебо-контролируемое, параллельное и иные виды исследований) и 

графическую схему дизайна клинического исследования, процедур и этапов 

клинического исследования; 

в) описание мер, направленных на минимизацию, исключение субъективности, в 

том числе рандомизации, слепого метода (маскировки) - метода, при применении 
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которого одной или нескольким участвующим в клиническом 

исследовании сторонам неизвестно, какое лечение назначено участнику клинического 

исследования (простой слепой метод предусматривает неосведомленность участников 

клинического исследования о назначенном им виде лечения, двойной слепой метод 

подразумевает неосведомленность о назначенном им виде лечения участников 

клинического исследования, исследователей, и, в некоторых случаях, лиц, 

выполняющих статистическую обработку данных); 

г) описание используемого в клиническом исследовании лечения, дозировок и 

схемы применения исследуемых лекарственных препаратов, описание лекарственной 

формы, упаковки и маркировки исследуемых лекарственных препаратов; 

д) продолжительность участия пациентов или здоровых добровольцев в 

клиническом исследовании, описание последовательности и продолжительности всех 

периодов клинического исследования, в том числе периода последующего наблюдения, 

если таковой предусмотрен; 

е) описание правил остановки частей клинического исследования и (или) 

клинического исследования в целом, критериев исключения для отдельных участников 

клинического исследования; 

ж) описание процедуры учета исследуемых лекарственных препаратов, плацебо и 

препаратов сравнения; 

з) описание способов хранения рандомизационных кодов и процедуры их 

раскрытия; 

и) перечень данных, регистрируемых в индивидуальной регистрационной карте 

(без предварительной записи в письменном или электронном виде) и рассматриваемых 

в качестве первичных данных; 

11) критерии включения участников в клиническое исследование; 

12) критерии не включения участников в клиническое исследование; 

13) критерии исключения участников из клинического исследования (основания 

прекращения применения исследуемого лекарственного препарата, исследуемого 

лечения); 

14) сведения о всех используемых в клиническом исследовании лекарственных 

препаратах, включая их названия, дозировки, частоту приема, пути и способы 

введения, продолжительность лечения, периоды последующего наблюдения для 

каждой группы участников клинического исследования, сведения о разрешенных для 

применения участниками клинического исследования лекарственных препаратах 

(включая неотложную терапию) и запрещенных для применения до и (или) во время 

клинического исследования лекарственных препаратах, способах контроля за 

соблюдением участниками клинического исследования условий приема лекарственных 

препаратов; 

15) перечень параметров эффективности исследуемого лекарственного препарата и 

методы, сроки проведения оценки, регистрации и анализа параметров эффективности 

лекарственного препарата; 

16) перечень параметров безопасности исследуемого лекарственного препарата и 

методы и сроки проведения оценки, регистрации и анализа параметров безопасности 

исследуемого лекарственного препарата; 

17) требования к отчетам, процедуре регистрации и сообщениям о нежелательных 

явлениях и интеркуррентных заболеваниях; 

18) метод и продолжительность наблюдения за участниками клинического 

исследования после возникновения нежелательных явлений; 

19) описание статистических методов клинического исследования, включающих, в 

том числе: 
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а) сроки проведения промежуточного анализа; 

б) планируемое количество участников клинического исследования с обоснованием 

размера выборки; 

в) применяемый уровень значимости клинического исследования; 

г) критерии прекращения клинического исследования; 

д) процедуры учета отсутствующих, не подлежащих анализу и сомнительных 

данных; 

е) процедуры сообщения о любых отклонениях от первоначального 

статистического плана (все отклонения от первоначального статистического плана 

описываются и обосновываются в протоколе и (или) финальном отчете о клиническом 

исследовании); 

ж) процедуры отбора участников клинического исследования для анализа (все 

рандомизированные участники клинического исследования, все участники 

клинического исследования, получившие хотя бы одну дозу исследуемого 

лекарственного препарата, все участники, соответствующие критериям отбора, 

участники клинического исследования, данные которых пригодны для оценки, иные 

категории участников); 

20) описание действий по контролю качества и обеспечению качества; 

21) описание этических аспектов клинического исследования; 

22) описание работы с данными и ведению записей; 

23) описание порядка финансирования клинического исследования и страхования 

участников клинического исследования; 

24) указание на возможность публикации результатов клинического исследования. 
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Приложение №3 

к Положению о проведении клинических/ 

наблюдательных исследований 

 

Содержание брошюры клинического исследования включает: 

1) наименование организации-разработчика лекарственного препарата, номер 

клинического исследования, химическое, международное непатентованное, 

группировочное и торговое наименования лекарственного препарата, дату составления 

брошюры, номер версии брошюры, номер и дату предыдущей редакции брошюры, а 

также уведомление о конфиденциальности, содержащейся в ней информации, 

указываемые на титульном листе брошюры; 

2) краткое резюме о физических, химических, фармацевтических, 

фармакологических, токсикологических, фармакокинетических, метаболических и 

клинических свойствах исследуемого лекарственного препарата, соответствующих 

стадии клинической разработки исследуемого лекарственного препарата, обоснование 

для изучения исследуемого лекарственного препарата, его ожидаемые 

профилактические, терапевтические или диагностические показания, общий подход к 

оценке исследуемого лекарственного препарата; 

3) описание физических, химических и фармацевтических свойств и лекарственной 

формы исследуемого лекарственного препарата, его компонентов (включая химические 

и (или) структурные формулы), обоснование (при необходимости) состава 

лекарственной формы, включая вспомогательные вещества; 

4) результаты доклинических исследований фармакологических свойств, 

токсичности, фармакокинетики и метаболизма исследуемого лекарственного препарата, 

с описанием, в том числе: 

а) использованных видов животных, их количество и пол в каждой группе; 

б) единиц измерения дозы, кратности и пути введения, длительности курса 

введения; 

в) системного распределения, продолжительности последующего наблюдения 

после окончания введения лекарственного препарата; 

г) характера и частоты фармакологических или токсических эффектов, их 

выраженности или степени тяжести, дозозависимости эффектов, времени до 

наступления, обратимость, продолжительность эффектов; 

д) доклинической фармакологии; 

е) фармакокинетики, метаболизма и распределения исследуемого лекарственного 

средства в тканях животных всех видов, на которых проводились исследования, 

включая сведения о всасывании, местной и системной биодоступности исследуемого 

лекарственного средства и его метаболитов, а также их связь с данными 

фармакологических и токсикологических исследований на животных; 

ж) токсикологии (описание токсических эффектов исследуемого лекарственного 

средства, выявленных в исследованиях на животные разные виды (если применимо), 

включая сведения о токсичности при однократном и многократном введении, 

канцерогенности, специальных исследованиях (местно-раздражающее и 

аллергизирующее действие), репродуктивной токсичности, генотоксичности 

(мутагенности). 

5) описание эффектов применения исследуемого лекарственного препарата у 

человека, в том числе: 

а) фармакокинетики (включая метаболизм, всасывание, связывание с белками 

плазмы, распределение и выведение) и биодоступности исследуемого лекарственного 

препарата, взаимодействия исследуемого лекарственного препарата (лекарственные 
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взаимодействия, влияние приема пищи и иные взаимодействия), других имеющихся 

данных по фармакокинетике (результаты проведенных в рамках клинических 

испытаний фармакокинетических исследований на различных группах); 

б) данных по безопасности, фармакодинамике, эффективности и дозозависимости 

эффектов исследуемого лекарственного препарата (и его метаболитов, если есть 

данные), полученных в ходе проведенных клинических исследований (с участием 

здоровых добровольцев и (или) пациентов) и интерпретация этих данных (по 

законченным клиническим исследованиям представляются сводные отчеты по 

эффективности и безопасности исследуемого лекарственного препарата, а также 

сводные таблицы нежелательных реакций по всем клиническим исследованиям, 

описываются значимые различия в характере и частоте нежелательных реакций); 

в) пострегистрационного опыта применения исследуемого лекарственного 

препарата с указанием страны, в которых исследуемый лекарственный препарат был 

зарегистрирован и имеется в продаже; 

6) инструкции для исследователя по диагностике и лечению возможных 

передозировок и нежелательных реакций при применении исследуемого 

лекарственного препарата, основанные на предыдущем клиническом опыте и 

фармакологических свойствах исследуемого лекарственного препарата, а также 

обобщенная информация по различным свойствам исследуемого лекарственного 

препарата. 
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Приложение №4 

к Положению о проведении клинических/ 

наблюдательных исследований 

 

Содержание отчета о результатах клинического исследования включает: 

1) титульную страницу, на которой указываются: 

а) название отчета; 

б) название лекарственного препарата; 

в) изучаемое показание к применению лекарственного препарата; 

г) краткое описание дизайна клинического исследования, наличие препарата 

сравнения, продолжительность клинического исследования, дозирование 

лекарственного препарата и контингент участников исследования; 

д) наименование организации, осуществляющей организацию проведения 

клинического исследования; 

е) идентификационный номер протокола клинического исследования; 

ж) фазы клинического исследования; 

з) даты начала и окончания клинического исследования; 

и) дата составления отчета; 

к) сведения об исследователе, руководителе медицинской организации, 

ответственном представителе организации, осуществляющей организацию проведения 

клинического исследования; 

2) резюме –  краткое описание проведенного клинического исследования с 

числовыми данными для иллюстрации результатов; 

3) оглавление, включая перечень и расположение приложений, таблиц; 

4) перечень сокращений и определение терминов, используемых в отчете; 

5) названия медицинских организаций, в которых проводилось клиническое 

исследование, место нахождения, контактный телефон; 

6) цели и задачи клинического исследования; 

7) план проведенного клинического исследования, включающий, в том числе: 

а) общий план (дизайн), план-описание клинического исследования и 

схематическое изображение этапов и процедур клинического исследования; 

б) обоснование плана (дизайна) клинического исследования; 

в) критерии выбора популяции; 

г) назначенное лечение, идентификация исследуемых лекарственных препаратов, 

методы распределения участников клинического исследования по группам 

(рандомизация), дозы и время приема исследуемого лекарственных препаратов, 

предшествующая и сопутствующая терапия; 

д) данные об эффективности и безопасности исследуемого лекарственного 

препарата (оценка и график определения показателей эффективности и безопасности); 

е) способы обеспечения качества и достоверности полученных данных, включая 

данные аудита, результаты инспекций, если проводились; 

ж) изменения, внесенные в протокол клиническое исследование; 

8) сведения об участниках клинического исследования и распределении их по 

группам; 

9) сведения об отклонениях от протокола клинического исследования; 

10) оценку эффективности лекарственного препарата, в том числе: 

а) совокупность данных, подлежавших анализу при проведении клинического 

исследования; 

б) демографические и (или) другие исходные данные; 
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в) сведения о соблюдении участниками клинического исследования 

схемы лечения; 

г) результаты оценки эффективности: статистические, аналитические данные, 

выводы относительно эффективности; 

11) сведения о безопасности лекарственного препарата, в том числе: 

а) нежелательные реакции (краткое резюме о нежелательных реакциях, их анализ, 

списки нежелательных реакций, которые наблюдались у всех участников клинического 

исследования); 

б) смерть и другие серьезные нежелательные явления; 

в) оценка клинико-лабораторных показателей; 

г) параметры жизненно важных функций организма участников клинического 

исследования, данные объективного исследования и другая информация обследования, 

которая касается вопросов безопасности. 

12) в виде приложений к отчету представляются следующие сведения: 

а) таблицы, рисунки, графики, на которые приводятся ссылки в отчете, но которые 

не вошли в текст отчета; 

б) протокол клинического исследования и поправки к нему; 

в) образец индивидуальной регистрационной карты; 

г) перечень этических комитетов; 

д) образцы письменной информации для пациентов и формы информированного 

согласия; 

е) перечень и характеристики исследователей и других ответственных лиц; 

ж) аналитическая документация, в случае использования в исследовании более 

одной серии исследуемого лекарственного препарата - перечни кодов пациентов, 

получавших лекарственный препарат разных серий; 

з) схема рандомизации и коды (идентификация субъектов клинического 

исследования и назначенное лечение); 

и) данные аудита (если проводились); 

к) документация по статистическим методам; 

л) документация по лабораторной стандартизации методов и обеспечения качества 

процедур, если применялись; 

если применялись; 

м) публикации, на которых базируется проведенное клиническое исследование. 
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Приложение №5 

к Положению о проведении клинических/ 

наблюдательных исследований 

 

Порядок оформления сторонних физических лиц, привлекаемых для 

выполнения работ в рамках клинических исследований 

 

 Главный исследователь  

- оформление служебной записки о формировании группы исследователей   

 

 

 

Научно-организационное управление  
- передача информации подразделениям; 

- подготовка проекта приказа о формировании группы исследователей. 

 
Планово-финансовое управление 

- включение в план расходов. 

Отдел государственных закупок и 

материально-технического обеспечения 

 

 

Юридический отдел  
- подготовка проектов договоров; 

- отправка на электронную почту 

Главного исследователя. 

 
Главный исследователь 

- передает договоры привлекаемым третьим лицам, которые заполняют свои 

личные данные, передают копии документов (паспорт 1,2 страницы), СНИЛС, 

ИНН, подписывают в 2 экземплярах и возвращают. 

 
Юридический отдел 

 - подписываются со стороны Университета. 

 
Управление кадров 

- принимают к проверке копии 

документов. 

Отдел государственных закупок и 

материально-технического 

обеспечения 

- внесение в план закупок; 

- регистрация договора с проставлением 

даты; 

- информирование научно-

организационного управления о 

регистрации договоров; 

- передача оригиналов договоров в день 

регистрации в управление кадров 

 
Научно-организационное управление 

- издание приказа о формировании 

группы исследователей. 

Управление кадров 

- предоставление сведений о договоре в 

ПФ РФ. 
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Приложение №6 

к Положению о проведении клинических/ 

наблюдательных исследований 

 

 

Документы, предоставляемые в Независимый Этический Комитет  

 Заявка для рассмотрения планируемого исследования на имя председателя 

Этического комитета (в произвольной форме с указанием наименования протокола или 

программы испытания и прилагаемых документов); 

  Разрешение Министерства здравоохранения Российской Федерации на проведение 

клинического исследования;  

  Список исследовательских центров, одобренных Министерства здравоохранения 

Российской Федерации; 

  Одобрение Комитета по этике при Федеральном органе по контролю качества, 

эффективности, безопасности лекарственных средств, планируемых исследований; 

 Договор обязательного страхования пациентов, участвующих в клиническом 

исследовании (копия); 

 Протокол клинического исследования с указанием сроков исследования, 

подписанный Заказчиком и Главным исследователем, прошитый и заверенный печатью 

фирмы (приложение к договору); 

 Регистрационное удостоверение лекарственного препарата для медицинского 

применения (при пострегистрационном клиническом исследовании лекарственного 

препарата для медицинского применения); 

 Инструкция по применению лекарственного препарата для медицинского 

применения (при пострегистрационном клиническом исследовании лекарственного 

препарата для медицинского применения); 

 Брошюра исследователя (научные данные и подробная информация о препарате); 

● Информационный листок пациента, участвующего в клиническом исследовании, 

который должен содержать сведения: 

1) о лекарственном препарате для медицинского применения и сущности 

клинического исследования этого лекарственного препарата; 

      2) о безопасности лекарственного препарата для медицинского применения, его 

ожидаемой эффективности и степени риска для пациента; 

      3) об условиях участия пациента в клиническом исследовании лекарственного 

препарата для медицинского применения; 

       4) о цели или целях и продолжительности клинического исследования 

лекарственного препарата для медицинского применения; 

       5) о действиях пациента в случае непредвиденных эффектов влияния 

лекарственного препарата для медицинского применения на состояние его здоровья; 

       6) об условиях обязательного страхования жизни, здоровья пациента; 

       7) о гарантиях конфиденциальности участия пациента в клиническом 

исследовании лекарственного препарата для медицинского применения. 

 Индивидуальная регистрационная карта; 

  Дневник пациента; 

 CV (curriculum vitae) исследователей (биография, резюме); 

 Отчет о результатах клинического исследования (ежегодно и при завершении 

клинического исследования). 
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Приложение №7 

к Положению о проведении клинических/ 

наблюдательных исследований 

 

Документы, предоставляемые Заказчиком 

 

● Устав или Положение об организации-разработчике лекарственного препарата 

для медицинского применения; 

● Свидетельство о постановке на учет в налоговых и статистических органах; 

● Свидетельство о внесении в Единый государственный Реестр юридических лиц; 

● Доверенность на уполномоченное лицо с указанием всех полномочий, в том 

числе и на подписание Договора на проведение клинического исследования по 

конкретному протоколу; 

● Пакет документов, представляемых организацией-разработчиком лекарственного 

препарата для медицинского применения. 

 

 

 


