


3. Разработка, согласование и заключение Договора 

После одобрения ЛЭК проведения КИ ЛП исследователь, ответственный за заключение 

Договора КИ ЛП, представляет в Отдел координации научной деятельности (ОКНД): 

1) Проект Договора о КИ ЛП (бумажный вариант и электронную версию, в т.ч. по 

адресу nauka-koord@rmapo.ru). Договор должен содержать: 

- ряд обязательных положений (Приложение 3.1) 

- полное и сокращенное наименование, юридический адрес и реквизиты 

Исполнителя/Академии (Приложение 3.2)  

2) Лист согласования Договора о КИ ЛП (Приложение 3.3) 

3.1. Разработка Договора 

Договоры разрабатываются в соответствии с законодательством Российской Федерации. В 

случае заключения договора с иностранными организациями, допускается применять 

формы, используемые в международной практике. 

 

3.2. Согласование Договора 

Первоначальную экспертизу Проекта Договора (в части соответствия Протоколу, условий 

страхования участников, распределения обязанностей и ответственности всех лиц, 

участвующих в выполнении КИ ЛП, согласования цены, обеспечения контроля качества) 

проводят сотрудники ОКНД, имеющие опыт и квалификацию. 

Дальнейшее согласование Проекта Договора проводится с подразделениями Академии в 

рамках зоны ответственности, определенной «Положением о порядке оказания платных 

услуг (работ) по научной деятельности в государственном бюджетном образовательном 

учреждении дополнительного профессионального образования «Российская медицинская 

академия непрерывного профессионального образования» Министерства здравоохранения 

Российской Федерации». 

 

Управление договорной работы: 

- наличие оснований для заключения Договора; 

- наличие всех установленных приложений; 

- регистрация Договора. 

 

Управление финансово-экономического планирования и бухгалтерского учета 

- определение стоимости услуг (работ) по Договору; 

- согласование договорной цены; 

- порядок расчетов по Договору. 

- точность указания банковских реквизитов; 

- соответствие порядка финансовых отчетов и оплаты действующим нормативам; 

- наличие всех установленных финансовых документов (при необходимости). 

 

Юридический отдел 

- соответствие положений Договора текущему законодательству. 

В случае возникновения возражений по отдельным условиям Договора составляется 

Протокол разногласий. При устранении этих разногласий или отсутствии таковых 

уполномоченный представитель согласующего подразделения подписывает Лист 

согласования. 

3.3. Подписание Договора 

На подпись Заказчику и Главному исследователю Договор направляется после 

подписания Листа согласования соответствующими должностными лицами Академии. 

На подпись Ректору направляются : 

1) Договор (3 экземпляра), подписанный Заказчиком и Главным исследователем. 

2) Лист согласования, подписанный всеми должностными лицами, прикладывается к 

первому экземпляру Договора (экземпляру Академии) 



3) Проект Приказа о начале клинического исследования в 2-х экземплярах (Приложение 

3.4) 

4) Проект Сообщения в Министерство Здравоохранения Российской Федерации о начале 

клинического исследования в 2-х экземплярах (Приложение 3.5) 

 

IV. Выполнение КИ ЛИ 

КИ ЛП проводятся в Исследовательских центрах, расположенных в Клинике Академии 

или на клинических базах Академии. 

КИ ЛП ранних фаз (I - II), требующие госпитализации испытуемых (определение 

биоэквивалентности, исследования безопасности новых ЛП), проводятся в Клинике 

Академии. 

КИ ЛП проводятся в строгом соответствии с Протоколом. 

В случае возникновения опасности для жизни, здоровья участника КИ ЛП Ректор 

Академии и/или Организатор КИ ЛП принимают решение о приостановлении или 

прекращении КИ ЛП. 

 

V. Контроль выполнения КИ ЛП 

1. Контроль соблюдения этических норм при проведении КИ ЛП проводит ЛЭК 

Академии в соответствии с  законодательством Российской Федерации, международными 

рекомендациями, Положением о ЛЭК Академии и Стандартными операционными 

процедурами (СОП) ЛЭК Академии (Порядок контроля соблюдения этических норм при 

проведении КИ – Приложение 4.1)  

2. Контроль выполнения КИ ЛП проводят сотрудники ОКНД, монитор, аудиторы, 

уполномоченные органы (Перечень основных документов клинического исследования для 

инспекции, аудита, мониторинга, внутреннего контроля качества – Приложение 4.2). 

 

Виды контроля выполнения КИ ЛП: 

- Инспекция - официальная проверка документации, оборудования, иных материалов, 

имеющих отношение к КИ и находящихся в исследовательском центре, в помещениях 

организатора и/или контрактной исследовательской организации, а также иных 

организациях, имеющих отношение к исследованию, которая проводится 

уполномоченными органами. 

- Аудит - комплексная и независимая проверка соответствия КИ ЛП Протоколу, СОП 

организатора, Правилам надлежащей клинической практики, требованиям 

законодательства Российской Федерации об обращении лекарственных средств, которая 

проводится по заказу Организатора. 

- Мониторинг - постоянный контроль соответствия проведения КИ Протоколу, СОП 

организатора, Правилам надлежащей клинической практики, требованиям 

законодательства Российской Федерации об обращении лекарственных средств, который 

проводится монитором (физическим лицом, назначенным Организатором). 

- Внутренний контроль качества - контроль соответствия проведения КИ Протоколу, 

СОП организатора, Правилам надлежащей клинической практики, требованиям 

законодательства Российской Федерации об обращении лекарственных средств, который 

проводится Отделом координации научных исследований. 

 

VI. Завершение КИ ЛИ 

По  завершении/приостановлении/прекращении КИ ЛП Главный исследователь 

предоставляет: 

1. Организатору КИ ЛП: 

- сообщение о завершении/приостановлении/ прекращении КИ ЛП; 

- отчет по форме в соответствии с условиями Договора (подписан Главным 

исследователем, утвержден Ректором, скреплен печатью). 



- краткий отчет, содержащий сведения о наборе испытуемых, серьезных побочных 

эффектах, исключении пациентов из исследования, отклонениях от Протокола (если 

условиями договора не предусмотрено предоставление отчета в определенной форме). 

2. В ЛЭК: 

- краткий отчет о проведении КИ ЛП, содержащий сведения о наборе испытуемых, 

серьезных побочных эффектах, исключении пациентов из исследования, отклонениях от 

Протокола. 

3. Проректору по научной работе и инновациям, в Управление финансово-

экономического планирования и бухгалтерского учета 

- Акт сдачи-приемки выполненных работ 

 

VII. Хранение Документов 

Хранение документов КИ ЛИ осуществляется в соответствии с условиями Договора, 

заключенного с Организатором КИ ЛП. 

Если сроки хранения документов не оговорены в Договоре, хранение документов 

осуществляется в соответствии с действующими правилами GCP и законодательством 

Российской Федерации. 

  



Приложение 1.1 

 

 

Официальный бланк Организатора исследования 

Ректору 

ФГБОУ ДПО РМАНПО 

Минздрава России 

Член-корреспонденту РАН, профессору 

Д.А. Сычеву 

 

 

 

Глубокоуважаемый Дмитрий Алексеевич! 

 

 От имени "полное название Организатора Исследования" настоящим письмом 

просим рассмотреть возможность участия ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России в 

клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения 

"название исследования" и его проведение на кафедре "название кафедры". В качестве 

кандидатуры Главного исследователя просим Вам рассмотреть должность, ФИО. 

 

 

Перечень прилагаемых документов: 

 

1. ... 

2. ... 

3. ... 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Подпись Директора/Доверенного лица 

Дата  

Печать 

  



Приложение 1.2 

 

 

Перечень документов, прилагаемых к Обращению на имя Ректора 

(все документы предоставляются в копиях с "синей" печатью юридического лица, 

заверенные в установленном порядке с надписью "копия верна") 

 

1) учредительные документы Организатора исследования (Устав или Положение); 

2) свидетельства о постановке на учет в налоговых и статистических органах; 

3) свидетельство о внесении записи в Единый государственный Реестр юридических лиц о 

создании юридического лица; 

4) доверенность на уполномоченное лицо с указанием всех полномочий, в то числе, на 

подписание договора о проведении КИ ЛП по конкретному протоколу; 

5) разрешение на проведение КИ ЛП, выданное Минздравом России; 

 

 Дополнительно предоставляется краткая информация о планируемом КИ: 

- сроки проведения 

- объем исследования 

- информация об исследуемом ЛП 

- др. 

  



Приложение 2.1 

Министерство здравоохранения Российской Федерации 

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение  

дополнительного профессионального образования 

РОССИЙСКАЯ МЕДИЦИНСКАЯ АКАДЕМИЯ НЕПРЕРЫВНОГО 

ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО  ОБРАЗОВАНИЯ 

(ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России) 

НАИМЕНОВАНИЕ ФАКУЛЬТЕТА, кафедры 

 

 

Председателю Локального этического комитета 

ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России 

д.м.н., проф. Шагиняну Г.Г. 

 

Глубокоуважаемый Гия Гарегинович! 

 

Представляем на рассмотрение Локального этического комитета документы на 

проведение клинического исследования «___________________» на базе 

_____________________ (указывается название базы и юридический адрес) ФГБОУ ДПО 

РМАНПО Минздрава России. 

 

Фаза исследования____________________________ 

Главный исследователь — ФИО 

Разрешение Минздрава на проведение исследования № _____от число.месяц.год. 

Спонсор исследования:_________________________ 

Юридический адрес:____________________________ 

Производитель/ упаковщик: ____________________________ 

Исследуемый препарат: ____________________________ 

Контрактная Исследовательская Организация, уполномоченная Спонсором на проведение 

данного исследования: ____________________________ 

Юридический адрес: ____________________________ 

Доверенность от Спонсора____________________________ 

Сроки исследования____________________________ 

Планируемое количество пациентов____________________________ 

 

  

 

 

 

Список прилагаемых документов: 

1. 

2. 

3. 

Главный исследователь подпись /ФИО/ 

  



Приложение 2.2 

Перечень документов, прилагаемых к  

Заявлению на проведение этической экспертизы 

1. Разрешение Минздрава России о проведении КИ ЛП 

2. Протокол КИ ЛП 

3. Брошюра исследователя 

4. Информационный листок пациента 

5. Сведения об опыте работы исследователей по соответствующим специальностям и их 

опыте работы по проведению КИ ЛП 

6. Сведения о предполагаемых сроках проведения КИ ЛП 

7. Копии договора обязательного страхования, заключенного в соответствии с типовыми 

правилами обязательного страхования, с указанием предельной численности пациентов, 

участвующих в КИ ЛП 

8. Информация о составе лекарственного препарата 

 

В ЛЭК могут быть предоставлены другие документы и материалы КИ, в том числе: 

1. материалы, содержащие описание действий, направленных на привлечение пациентов, 

здоровых добровольцев к участию в КИ ЛП; 

2. письменные материалы, которые будут представлены участникам КИ ЛП; 

3. информация о выплатах и компенсациях участникам КИ ЛП; 

4. текущая версия научной биографии исследователей и (или) другие материалы, 

подтверждающие их квалификацию; 

5. другие материалы – при необходимости. 

 

 

 









Приложение 3.3 
ЛИСТ СОГЛАСОВАНИЯ 

 
Договор № _______________от «____»_____________2021 года  

 с  _______________________________________________________ 
на оказание услуг  по выполнению клинического исследования  

лекарственного препарата медицинского назначения  
 

Подразделение-
инициатор 

Главный исследователь Подпись и дата Приложения 

 
 

   

 
Дополнительная информация  

 
Исследователь, 

ответственный за 
согласование и заключение 

договора 

(Ф.И.О., e-mail , моб. тел.)  

 
Необходимая информация 

 

Комитет по этике  
научных исследований 

«Разрешение Минздрава России  
на проведение клинических 
исследований  
№ _____ от «_____» ___________ 
года представлено  

Ответственный 
секретарь  
Комитета 
Е.С.Ильина    

 

Этическая экспертиза проведена 
«____» ______ 2021 года.  
Заключение: КИ одобрено 

 

 

Согласующая 
инстанция 

Дата  
получени

я 
Должность 

Подпись и 
дата 

согласования 

Инициалы 
 и фамилия 

Замечания 

Отдел 
координации 
научной 
деятельности 

 
Заведующий 
отделом 

 

Т.Н. Зайцева 

 

Управление 
финансово-
экономическог
о планирования 
и 
бухгалтерского 
учета 

 

Начальник  
Управления 

 

Н.Е. Алехина 

 

Управление 
договорной 
работы 

 
Начальник 
Управления 

 

С.А. Шибков 

 

Юридический 
отдел 

 

 

 

 

 

Проректор по административной и 
финансово-хозяйственной работе   

 

Г.Н. Шибаев 

 

Проректор по научной работе и 
инновациям 
 

 

М.Ю. Герасименко  

 

 



Приложение 3.4 

Министерство здравоохранения Российской Федерации 

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение  

дополнительного профессионального образования 

РОССИЙСКАЯ МЕДИЦИНСКАЯ АКАДЕМИЯ НЕПРЕРЫВНОГО 

ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО  ОБРАЗОВАНИЯ 
 

ПРИКАЗ 
 

«          »                      20      г.                                                         №  

 
г. Москва 

 

 
 

О проведении клинического исследования в 

ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России 

 

 На основании Разрешения Министерства здравоохранения Российской Федерации 

на проведение клинических исследований от «  »____________ 20______ г. № _________, 

 

ПРИКАЗЫВАЮ: 

1. Провести клиническое исследование в соответствии с протоколом № ___«____ 

(название)___». 

2. Главным исследователем назначить должность, ФИО. 

3. Соисследователями назначить сотрудников (название подразделения): должность, 

ФИО. 

4. Обеспечить проведение клинического исследования в соответствии с Приказом 

Министерства здравоохранения Российской Федерации от 1 апреля 2016 г. № 200н «Об 

утверждении правил надлежащей клинической практики». 

5. В соответствии с договором от «_____» 20_____г. №__________ обеспечить хранение 

документации по данному исследованию в течение ______ лет со дня окончания 

исследования. 

6. Контроль за исполнением данного приказа возложить на проректора по научной работе 

и инновациям Герасименко М.Ю. 

 
Ректор Д.А. Сычев 

 

Примечание! 

Проект Приказа предоставляется в 2 (двух) экземплярах. 

Один экземпляр (визовый) должен иметь подписи главного исследователя, секретаря 

ЛЭК,  начальника юридического отдела, заведующего отделом координации научной 

деятельности,  проректора по научной работе и инновациям. 

  



Приложение 3.5 

Министерство здравоохранения 

Российской Федерации 

Федеральное государственное бюджетное 
образовательное учреждение дополнительного 

профессионального образования 

РОССИЙСКАЯ МЕДИЦИНСКАЯ 

АКАДЕМИЯ НЕПРЕРЫВНОГО 

ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ОБРАЗОВАНИЯ 

(ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава 
России) 

Ул. Баррикадная, д.2/1, стр.1, 
Москва, 125993 

Тел. (499) 252-21-04, факс (499) 254-98-05, 
E-mail: rmapo@rmapo.ru 

ОГРН 1027739445876, ОКПО 01896665, ИНН/КПП 7703122485/770301001 
 

                               №    

На № _________  от ______________ 

 

 
СООБЩЕНИЕ 

 О НАЧАЛЕ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ 

 ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

 

 Настоящим Российская медицинская академия непрерывного профессионального 

образования информирует о начале проведения клинического исследования по протоколу 

№____«______(название)_____». 

  

 Клиническое исследование проводится на основании разрешения, выданного 

Министерством здравоохранения Российской Федерации №____от число.месяц.год. 

  

 Клиническое исследование начато число.месяц.год. 

 

 
Ректор Д.А. Сычев 

 

 

 

 

 

Примечание! 

Проект Приказа предоставляется в 2 (двух) экземплярах. 

Один экземпляр (визовый) должен иметь подписи главного исследователя, секретаря 

ЛЭК,  начальника юридического отдела, заведующего отделом координации научной 

деятельности,  проректора по научной работе и инновациям. 
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 лекарственных средств 

127994, г. Москва, Рахмановский 

пер, д.3 
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