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1. Общие положения   

1.1. Положение по проведению клинических апробаций методов 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации в Центре клинических 

апробаций ФГБОУ ВО Кировский ГМУ Минздрава России (далее – Положение) 

определяет порядок осуществления организационных мероприятий, 

направленных на соблюдение требований законодательства Российской 

Федерации, и этических требований при проведении клинических апробаций в 

федеральном государственном бюджетном образовательном учреждении 

высшего образования «Кировский государственный медицинский университет» 

Министерства здравоохранения Российской Федерации (далее – Университет). 

1.2. Клиническая апробация методов профилактики, диагностики, лечения 

и реабилитации (далее – КА) представляет собой практическое применение 

разработанных и ранее не применявшихся методов профилактики, диагностики, 

лечения и реабилитации при оказании медицинской помощи для подтверждения 

доказательств их эффективности. 

 

2. Основы проведения клинических апробаций в Университете 

Проведение клинических апробаций в Университете осуществляется на 

основании действующего законодательства Российской Федерации, включая: 

1. Конституцию Российской Федерации. 

2. Гражданский Кодекс Российской Федерации 

3. Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении 

лекарственных средств». 

4. Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации». 

5. Постановление Правительства Российской Федерации от 09.07.2015 

№ 691 «Об утверждении критериев отбора медицинских организаций, 
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участвующих в оказании медицинской помощи в рамках клинической апробации 

методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации». 

6. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 

10.07.2015 № 434н «Об Экспертном совете Министерства здравоохранения 

Российской Федерации по вопросам организации клинической апробации 

методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации». 

7. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 

19.05.2023 № 245н «Об утверждении Положения об организации клинической 

апробации методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации и 

оказания медицинской помощи в рамках клинической апробации методов 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (в том числе порядка 

направления пациентов для оказания такой медицинской помощи), типовой 

формы протокола клинической апробации методов профилактики, диагностики, 

лечения и реабилитации». 

8. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 

10.07.2015 № 435н «Об Этическом комитете Министерства здравоохранения 

Российской Федерации». 

9. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 

13.08.2015 № 556 «Об утверждении Методических рекомендаций по расчету 

финансовых затрат на оказание медицинской помощи по каждому протоколу 

клинической апробации методов профилактики, диагностики, лечения и 

реабилитации». 

10. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 

21.07.2015 № 474н «О порядке дачи информированного добровольного согласия 

на оказание медицинской помощи, формах информированного добровольного 

согласия, отказа от медицинской помощи в рамках клинической апробации 

методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации». 
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11. Иные действующие нормативные правовые акты, касающиеся 

проведения КА. 

12. Устав ФГБОУ ВО Кировский ГМУ Минздрава России.  

13. Иные локальные нормативные акты Университета, касающиеся 

проведения КА. 

 

3. Общая схема проведения клинической апробации 

3.1. Автор/коллектив авторов, осуществляющий научную и/или лечебную 

деятельность в сфере охраны здоровья, являющийся разработчиком метода 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, соответствующего 

требованиям к КА, в срок до 1 ноября года, предшествующего подаче заявки на 

проведение КА, для заседания экспертной комиссии Университета и 

формирования протокола КА направляет в ЦКА следующие документы в 

электронном виде: 

а) письменное обращение (заявка) на имя руководителя ЦКА о 

рассмотрении на заседании экспертной комиссии Университета предлагаемого 

для КА метода (Приложение 1); 

б) проект протокола, подтверждающий возможность рассмотрения метода 

в качестве потенциального участника КА (характеристика метода, его 

обоснование, перечень показателей эффективности, используемые 

лекарственные препараты и медицинские изделия, методы сравнения, 

статистические методы, предполагаемый объем финансовых затрат); 

в) индивидуальную регистрационную карту наблюдения пациента в 

рамках КА, разработанную с учетом предполагаемого протокола КА; 

г) информацию для пациентов по предлагаемому методу; 

д) заключение локального этического комитета Университета о 

возможности применения предлагаемого метода. 



 

ФГБОУ ВО Кировский 

ГМУ Минздрава России 

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего 

образования "Кировский государственный медицинский университет"  

Министерства здравоохранения Российской Федерации 

СМК-П 

Положение по проведению клинических апробаций методов профилактики, диагностики, лечения и 

реабилитации в Центре клинических апробаций ФГБОУ ВО Кировский ГМУ Минздрава России 

 

Версия 1.0 Дата введения:05.03.2025 Стр. 5 из 20 
 

3.2. ЦКА организует работу экспертной комиссии Университета в течение 

10 рабочих дней с момента подачи заявки на проведение КА разработчиком 

метода, для рассмотрения возможности её представления в виде протокола КА в 

Министерство здравоохранения Российской Федерации. Состав экспертной 

комиссии по рассмотрению заявок на проведение КА утверждается ректором 

Университета. 

3.3. После получения решения экспертной комиссии ЦКА в течение 20 

рабочих дней разрабатывает в соответствии с утвержденной типовой формой 

протокол КА по предлагаемому методу профилактики, диагностики, лечения и 

реабилитации; представляет проект перспективной разработки в финансово-

экономическое управление Университета для выполнения расчета объема 

финансовых затрат. 

3.4. После формирования полного пакета документов ЦКА направляет в 

Министерство здравоохранения Российской Федерации до 1 февраля текущего 

года заявление в письменном виде на бумажном носителе и в электронном виде 

о рассмотрении протокола КА, содержащее следующие сведения: 

а) наименование и адрес Университета, контактную информацию 

(телефон, адрес электронной почты); 

б) название предлагаемого для КА метода профилактики, диагностики, 

лечения и реабилитации; 

в) число пациентов, необходимое для проведения КА. 

К заявлению прилагаются следующие документы:  

а) протокол КА методов профилактики, диагностики, лечения и 

реабилитации, оформленный в соответствии с утвержденной типовой формой; 

б) индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациента в рамках 

КА; 
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в) согласие на опубликование протокола КА на официальном сайте 

Министерства здравоохранения Российской Федерации в информационно-

телекоммуникационной сети «Интернет». 

3.5. В случае принятия решения об участии Университета в оказании 

медицинской помощи в рамках КА, в течение 10 рабочих дней со дня 

размещения протокола КА на официальном сайте Министерства 

здравоохранения Российской Федерации в сети «Интернет», ЦКА направляет в 

Министерство здравоохранения Российской Федерации заявку в письменном 

виде на бумажном носителе и в электронном виде об участии в оказании 

медицинской помощи в рамках КА, которая подписывается ректором 

Университета (либо иным уполномоченным лицом, его замещающим) и 

заверяется гербовой печатью. 

3.6. Заявка об участии в КА содержит следующие сведения: 

а) наименование Университета; 

б) наименование метода профилактики, диагностики, лечения и 

реабилитации, указанного в протоколе КА; 

в) наличие в соответствии с учредительными документами права на 

осуществление медицинской деятельности, научной (научно-

исследовательской) деятельности, а также проведение клинических 

исследований лекарственных препаратов и клинических испытаний 

медицинских изделий; 

г) наличие структурных подразделений, коечного фонда, включая 

отделения реанимации и интенсивной терапии, обеспечивающих оказание 

медицинской помощи по соответствующим профилям с учетом видов, условий 

и форм оказания медицинской помощи; 

д) укомплектованность структурных подразделений медицинскими 

работниками, обеспечивающими оказание медицинской помощи; 
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е) доля врачей-специалистов, имеющих квалификационные категории, в 

общей численности врачей; 

ж) доля медицинских работников с высшим медицинским образованием, 

имеющих ученую степень кандидатов и (или) докторов наук, в общей 

численности медицинских работников с высшим медицинским образованием; 

з) показатель индекса Хирша Университета; 

и) суммарный показатель импакт-фактора рецензируемых научных 

журналов и изданий, в том числе зарубежных, в которых за предыдущий год 

опубликованы результаты научных исследований Университета; 

к) наличие опыта в реализации дополнительных профессиональных 

программ (программы повышения квалификации, программы 

профессиональной переподготовки); 

л) наличие опыта взаимодействия с иностранными научными и 

медицинскими организациями в рамках международного сотрудничества или 

участие в международных клинических исследованиях (испытаниях) и (или) 

научных программах; 

м) участие в реализации программ одной или нескольких научных 

платформ медицинской науки, утвержденных во 

исполнение распоряжения Правительства Российской Федерации от 28.12.2012 

№ 2580-р. 

3.7. К заявке об участии в КА прилагаются копии следующих документов: 

а) устав Университета; 

б) лицензия(и) на осуществление медицинской деятельности; 

в) структура и штатное расписание. 

3.8. После получения извещения из Министерства здравоохранения 

Российской Федерации об одобрении заявки на КА ректор Университета 

https://legalacts.ru/doc/rasporjazhenie-pravitelstva-rf-ot-28122012-n-2580-r/
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приказом назначает ответственных исполнителей протокола КА из числа 

работников Университета. 

3.9. Приостановление проведения КА осуществляется на основании 

приказа ректора Университета с незамедлительным информированием об этом 

Экспертного совета, Разработчика и Министерства здравоохранения Российской 

Федерации в следующих случаях: 

а) при возникновении при оказании медицинской помощи в рамках КА по 

протоколу КА прогнозируемых осложнений, указанных в протоколе КА, если их 

частота на 30% превышает таковую при использовании метода профилактики, 

диагностики, лечения и реабилитации, применяющегося в клинической 

практике; 

б) при возникновении непрогнозируемых тяжелых осложнений, 

угрожающих жизни и здоровью пациентов. 

3.10. После досрочного прекращения КА по протоколу КА Университет 

обеспечивает дальнейшее оказание необходимой медицинской помощи 

пациентам в соответствии с частью 1 статьи 37 Федерального закона от 

21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации». 

3.11. После завершения проведения КА ЦКА составляет и направляет в 

Министерство здравоохранения Российской Федерации отчет об исполнении 

протокола КА с приложением алгоритма оценки клинико-экономической 

эффективности прошедших КА методов профилактики, диагностики, лечения и 

реабилитации. 

Одновременно копия отчета направляется в адрес Разработчика протокола. 

3.12.  Ректор Университета может ходатайствовать перед Экспертным 

советом об изменении сроков проведения КА, а также числа пациентов, которым 

будет оказана медицинская помощь в рамках КА. 

https://legalacts.ru/doc/FZ-ob-osnovah-ohrany-zdorovja-grazhdan/#000352
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4. Оценка эффективности применения метода профилактики, 

диагностики, лечения и реабилитации 

4.1. Оценка клинико-экономической эффективности применения 

прошедшего КА метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации 

проводится на основании: 

а) общих показателей клинико-экономической эффективности метода 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, и показателей клинико-

экономической эффективности метода профилактики, диагностики, лечения и 

реабилитации, указанных в протоколе КА; 

б) сравнительного анализа между методом профилактики, диагностики, 

лечения и реабилитации, прошедшим КА, и применяющимся в клинической 

практике, предложенным для сравнительного анализа в протоколе КА. 

4.2. Общими показателями клинико-экономической эффективности 

метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, прошедшего КА, 

являются: 

а) возможность применения метода медицинскими организациями; 

б) повышение качества оказания медицинской помощи (снижение уровня 

госпитализаций, снижение внутрибольничной летальности, увеличение 

длительности ремиссии, сокращение периода временной нетрудоспособности, 

снижение уровня инвалидизации, снижение степени инвалидизации, снижение 

риска развития заболеваний, установление диагноза на ранних стадиях развития 

заболеваний). 

4.3. При проведении сравнительного анализа учитываются: 

а) количество дней (койко-дней), затраченных на оказание медицинской 

помощи пациентам; 

б) средний объем финансовых затрат на оказание медицинской помощи с 

применением соответствующего метода одному пациенту; 
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в) частота осложнений; 

г) результативность метода (выздоровление, улучшение, ухудшение, без 

перемен): указывается один или несколько из перечисленных показателей с 

указанием их значений. 

 

5. Оказание медицинской помощи в рамках клинической апробации 

5.1. Решение о целесообразности оказания пациенту медицинской помощи 

в рамках КА принимает врачебная комиссия при наличии информированного 

добровольного согласия, данного в соответствии с частью 6 статьи 

36.1 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 

граждан в Российской Федерации». 

5.2. Решение врачебной комиссии оформляется протоколом, содержащим 

следующие данные: 

а) основание создания врачебной комиссии (реквизиты нормативного 

правового акта); 

б) дата принятия решения врачебной комиссии; 

в) состав врачебной комиссии; 

г) паспортные данные пациента (фамилия, имя, отчество (при наличии), 

дата рождения, сведения о месте жительства); 

д) диагноз заболевания (состояния) и код по Международной 

статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем; 

е) сведения о наличии информированного добровольного согласия; 

ж) заключение врачебной комиссии о целесообразности оказания пациенту 

медицинской помощи в рамках КА с указанием диагноза заболевания 

(состояния), кода по МКБ, планируемой даты начала оказания пациенту 

медицинской помощи в рамках КА. 

https://legalacts.ru/doc/FZ-ob-osnovah-ohrany-zdorovja-grazhdan/#000102
https://legalacts.ru/doc/FZ-ob-osnovah-ohrany-zdorovja-grazhdan/#000102
exp:560138
exp:560138
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5.3. Протокол врачебной комиссии оформляется и хранится в форме 

электронного документа или на бумажном носителе в одном экземпляре. 

По требованию пациента или его законного представителя выписка из 

протокола врачебной комиссии выдается на руки пациенту или его законному 

представителю. 

5.4. При оказании медицинской помощи в рамках КА применяются 

лекарственные препараты и (или) медицинские изделия, зарегистрированные в 

Российской Федерации, в соответствии с инструкциями по применению 

лекарственных препаратов, инструкциями по применению и (или) руководством 

по эксплуатации медицинских изделий. 

5.5. В рамках КА не проводятся клинические исследования лекарственных 

препаратов и клинические испытания медицинских изделий. 

5.6. При оказании медицинской помощи в рамках КА применение 

соответствующих методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации 

осуществляется в соответствии с протоколом КА. 

5.7. Пациент или его законный представитель имеет право отказаться от 

медицинской помощи в рамках КА на любом этапе ее оказания в соответствии 

со статьей 20 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации». 

5.8. Медицинская помощь в рамках КА может оказываться в амбулаторных 

условиях, в условиях дневного стационара и в стационарных условиях. 

5.9. Медицинская помощь в рамках КА оказывается врачами-

специалистами соответствующего профиля, имеющими стаж работы по 

специальности не менее 5 лет. 

5.10. Медицинская помощь в рамках КА оказывается пациентам, 

нуждающимся в оказании медицинской помощи с применением методов 

https://legalacts.ru/doc/FZ-ob-osnovah-ohrany-zdorovja-grazhdan/#100252
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профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, указанных в протоколах 

КА, за исключением граждан, указанных в пункте 6.11. настоящего Положения. 

5.11. Оказание медицинской помощи в рамках КА запрещается с участием 

в качестве пациентов: 

а) детей, женщин в период беременности, родов, женщин в период 

грудного вскармливания, за исключением случаев, если соответствующие 

методы предназначены для этих пациентов, при условии принятия всех 

необходимых мер по исключению риска причинения вреда женщине в период 

беременности, родов, женщине в период грудного вскармливания, плоду или 

ребенку; 

б) военнослужащих, за исключением военнослужащих, проходящих 

военную службу по контракту в случае, если соответствующие методы 

специально разработаны для применения в условиях военных действий, 

чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболеваний и поражений, 

полученных в результате воздействия неблагоприятных химических, 

биологических, радиационных факторов; 

в) лиц, страдающих психическими расстройствами, за исключением 

случаев, если соответствующие методы предназначены для лечения психических 

заболеваний; 

г) лиц, задержанных, заключенных под стражу, отбывающих наказание в 

виде ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного 

ареста. 

5.12. При оказании медицинской помощи в рамках КА ведется 

медицинская документация, а также индивидуальная регистрационная карта на 

каждого пациента, оформленная в соответствии с требованиями, 

установленными протоколом КА. 
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Индивидуальная регистрационная карта вносится в медицинскую 

документацию пациента. 

В правом верхнем углу титульного листа медицинской документации 

пациента ставится маркировка "КА". 

 

6. Расчет финансовых затрат на оказание медицинской помощи одному 

пациенту по каждому протоколу клинической апробации 

6.1. Финансовые затраты на оказание медицинской помощи одному 

пациенту по каждому протоколу КА определяются исходя из затрат, 

непосредственно связанных с оказанием медицинской помощи одному пациенту 

по протоколу КА и затрат на общехозяйственные нужды, которые невозможно 

отнести напрямую к затратам, непосредственно связанным с оказанием 

медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА, и к затратам на 

содержание имущества. 

6.2. В составе финансовых затрат, непосредственно связанных с оказанием 

медицинской помощи по протоколу КА одному пациенту, учитываются 

следующие группы финансовых затрат: 

˗ затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда 

основного персонала, принимающего непосредственное участие в оказании 

медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА, которые 

рассчитываются в соответствии с установленной штатной численностью и 

системой оплаты труда исходя из необходимого количества работников по 

профессиональным квалификационным группам должностей, а также 

локальным нормативным актом учреждения; 

˗ затраты на приобретение материальных запасов, потребляемых в процессе 

оказания медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА, которые 

определяются как произведение стоимости расходных материалов на их 
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количество исходя из фактических объемов потребления в натуральном и 

стоимостном выражении; 

˗ иные затраты, непосредственно связанные с оказанием медицинской 

помощи по протоколу КА одному пациенту. 

6.3. К финансовым затратам на общехозяйственные нужды относятся 

затраты, которые невозможно отнести напрямую к затратам, непосредственно 

связанным с реализацией протокола КА, и к затратам на содержание имущества. 

6.4. Расчёт затрат на общехозяйственные нужды, которые невозможно 

отнести напрямую к затратам, непосредственно связанным с оказанием 

медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА, а также затрат на 

содержание имущества производят специалисты финансово-экономического 

управления (на основании служебной записки руководителя ЦКА, с указанием 

протокола КА). 

6.5. В составе финансовых затрат на общехозяйственные нужды 

выделяются следующие группы затрат: 

˗ затраты на коммунальные услуги (за исключением затрат, 

отнесенных к затратам на содержание имущества), которые определяются 

исходя из объемов потребления коммунальных услуг при оказании медицинской 

помощи по протоколу КА одному пациенту с учетом фактических объемов 

потребления за предыдущий год, а также требований обеспечения 

энергоэффективности и энергосбережения; 

˗ затраты на содержание объектов недвижимого имущества, 

закрепленного за учреждением на праве оперативного управления или 

приобретенного учреждением за счет средств, выделенных ему главным 

распорядителем бюджетных средств на приобретение такого имущества, а также 

недвижимого имущества, находящегося у учреждения на основании договора 
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аренды или безвозмездного пользования, эксплуатируемого в процессе оказания 

медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА; 

˗ затраты на содержание объектов особо ценного движимого 

имущества, закрепленного за учреждением или приобретенного учреждением за 

счет средств, выделенных распорядителем бюджетных средств на приобретение 

такого имущества; 

˗ затраты на приобретение услуг связи; 

˗ затраты на приобретение транспортных услуг; 

˗ затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда 

работников учреждения, которые не принимают непосредственного участия в 

оказании медицинской помощи по протоколу КА одному пациенту 

(административно-управленческого, административно-хозяйственного, 

вспомогательного и иного персонала, не принимающего непосредственное 

участие в оказании государственной услуги); 

˗ прочие затраты на общехозяйственные нужды. 

6.6. Финансовые затраты на оказание медицинской помощи одному 

пациенту по протоколу КА определяются по формуле:  

𝑁𝑛 = 𝑁св + 𝑁общ, 

где: 

𝑁𝑛 – финансовые затраты на оказание медицинской помощи одному 

пациенту по протоколу КА; 

𝑁св – финансовые затраты, непосредственно связанные с оказанием 

медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА; 

𝑁общ - финансовые затраты на общехозяйственные нужды, которые 

невозможно отнести напрямую к финансовым затратам, непосредственно 

связанным с оказанием медицинской помощи одному пациенту по протоколу 

КА, и к финансовым затратам на содержание имущества. 
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6.7. Финансовые затраты на коммунальные услуги определяются исходя из 

объемов потребления коммунальных услуг при оказании медицинской помощи 

одному пациенту по протоколу КА с учетом требований обеспечения 

энергоэффективности и энергосбережения. 

Указанные затраты включают в себя: 

а) затраты на холодное водоснабжение и водоотведение. 

Затраты на холодное водоснабжение и водоотведение определяются 

исходя из объемов потребления и тарифов на холодное водоснабжение и 

водоотведение по следующей формуле: 

𝑁ХВ.вод = 𝑇ХВ × 𝑉ХВ + 𝑇вод × 𝑉вод, 

где: 

𝑁ХВ.вод – затраты на холодное водоснабжение и водоотведение; 

𝑇ХВ – тариф на холодное водоснабжение; 

𝑉ХВ −  объем потребления холодной воды (в куб. м); 

𝑇вод −  тариф на водоотведение; 

𝑉вод – объем водоотведения; 

б) затраты на горячее водоснабжение. 

Затраты на горячее водоснабжение определяются исходя из тарифов на 

горячее водоснабжение и общих объемов потребления горячей воды по 

следующей формуле: 

𝑁ГВ = 𝑇ГВ × 𝑉ГВ, 

где: 

𝑁ГВ − затраты на горячее водоснабжение; 

𝑇ГВ – тариф на горячее водоснабжение; 

𝑉ГВ – объем потребления горячей воды (в куб. м); 

в) затраты на потребление тепловой энергии. 
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Затраты на потребление тепловой энергии определяются исходя из 

тарифов на тепловую энергию и объемов потребления тепловой энергии по 

следующей формуле: 

𝑁ТЭ = 𝑇ТЭ × 𝑉ТЭ, 

где: 

𝑁ТЭ −  затраты на потребление тепловой энергии; 

𝑇ТЭ – тариф на потребление тепловой энергии; 

𝑉ТЭ – объем потребления тепловой энергии (в Гкал); 

г) затраты на потребление электрической энергии. 

Затраты на потребление электрической энергии определяются исходя из 

тарифов на электрическую энергию и объемов потребления электрической 

энергии по следующей формуле: 

𝑁Э = 𝑇Э × 𝑉Э, 

где: 

𝑁Э −  затраты на потребление электрической энергии; 

𝑇Э −  тариф на электрическую энергию; 

𝑉Э − объем потребления электрической энергии (кВт.ч); 

д) затраты на газ. 

Затраты на потребление газа определяются исходя из тарифов на газ и 

объемов потребления газа по следующей формуле: 

𝑁г = 𝑇г × 𝑉г, 

где: 

𝑁г – затраты на потребление газа; 

𝑇г – тариф на потребление газа; 

𝑉г – объем потребления газа (в куб. м). 

6.8. Финансовые затраты на оплату труда и начисления на выплаты по 

оплате труда работников, которые не принимают непосредственного участия в 
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оказании медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА 

(административно-управленческого, административно-хозяйственного, 

вспомогательного и иного персонала, не принимающего непосредственное 

участие в оказании медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА), 

определяются в соответствии с установленной штатной численностью и 

системой оплаты труда исходя из необходимого количества работников по 

профессиональным квалификационным группам должностей, а также 

локальным нормативным актом. 

Отношение затрат на оплату труда с учетом начислений на выплаты по 

оплате труда работников, которые не принимают непосредственного участия в 

оказании медицинской помощи по каждому протоколу КА на одного пациента, 

к затратам на оплату труда с начислениями на выплаты по оплате труда 

работников, непосредственно связанных с оказанием медицинской помощи по 

каждому протоколу КА на одного пациента, не должно превышать 40%. 

6.9. Расчет финансовых затрат в соответствии с Методическими 

рекомендациями Министерства здравоохранения Российской Федерации 

составляется Университетом в соответствии с рекомендуемым образцом и 

учитывается при подготовке протокола КА. 

 

7. Заключительные положения 

7.1. Внесение изменений и дополнений в настоящее Положение 

производится приказом ректора Университета на основании решения ученого 

совета Университета. 

7.2. Настоящее Положение является обязательным для исполнения всеми 

работниками Университета, принимающими участие в КА. 
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Приложение 1. 

 

Заявка на рассмотрение предварительного протокола клинической 

апробации 

 

Прошу рассмотреть на заседании экспертной комиссии Университета 

и сформировать протокол клинической апробации метода 

_________________________________________________________________

_________________________________________________________________ 

 

К заявке прилагается (перечень документов): 

1. Проект протокола, подтверждающий возможность рассмотрения 

метода в качестве потенциального участника клинической 

апробации; 

2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациента; 

3. Информация для пациентов по предлагаемому методу; 

4. Заключение локального этического комитета Университета о 

возможности применения предлагаемого метода 

 

 

 

 

Дата____________________________________________________________ 

 

Подпись заявителя_______________________________________________ 

 

 

 

 

 Руководителю 

Центра клинических апробаций 

ФГБОУ ВО Кировский ГМУ 

Минздрава России 

______________________________________ 

______________________________________ 
(ФИО, должность) 
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