ПАКЕТ ДОКУМЕНТОВ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ 

ПРАВОВОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ ПРОЕКТА ДОГОВОРА
Заключение договора с Университетом на проведение клинического исследования и возможно только при наличии выписки одобрения локального этического Комитета (ЛЭК) и при наличии разрешения Министерства Здравоохранения Российской Федерации на проведение клинического исследования.

Документы предоставляются в бумажной форме на русском языке в твердой папке-регистраторе с арочным механизмом с разделителями (разделители НЕ нумеровать и НЕ подписывать). 
Документы направляются в Департамент только после получения Заказчиком выписки ЛЭК.
	№
	Документ

	1.     
	Договор о проведении исследования (предварительно высылается в эл. виде на адрес электронной почты maksimova_e_yu@staff.sechenov.ru) 

	2. 
	Разрешение Министерства здравоохранения на проведение исследований с актуальными сроками и включенным в список центров Учреждением (если применимо)

	3. 
	Документы по страхованию (если применимо)

	4. 
	Протокол исследования 

	5. 
	Информация для пациента и информированное согласие пациента (с информацией о страховании) 

	6. 
	Резюме – Curriculum vitae (CV) – главного исследователя (или главных исследователей)

	7. 
	Доверенность от компании спонсора (для контрактных организаций) 

	8. 
	Копии, документов, подтверждающих полномочия лица, подписывающего договор, в частности:

· приказ о назначении руководителя и решение общего собрания о назначении руководителя;

· доверенность (если применимо) 

	9. 
	Выписка из ЕГРЮЛ или реестра аккредитованных филиалов и представительств (допустимо с сайта ФНС)

или 

Выписка из торгового реестра или иного реестра иностранного государства страны происхождения, подтверждающего правоспособность иностранного юридического лица. 
Примечание: 

все документы на иностранном языке должны иметь апостиль (при отсутствии соответствующего соглашения между странами) и нотариально заверенный перевод. 


Обращаем Ваше внимание, что помимо этого предоставляется ОПИСЬ в электронном виде по установленной Учреждением форме (В ОПИСИ необходимо заполнить только выделенное желтым цветом.  Формат документа (поля, абзацы и т.п) НЕ менять (увеличение количества страниц текста допустимо). Опись высылается на адрес эл. pak_t_v@staff.sechenov.ru
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