	Приложение

к приказу Министерства здравоохранения

Российской Федерации
от «___» _____________2012 г. № _____


Порядок проведения оценки соответствия в форме 

технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний, медицинских изделий в целях государственной регистрации 


медицинских изделий

I. Общие положения
1. Настоящий Порядок устанавливает требования к проведению оценки соответствия медицинских изделий, которая проводится в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний медицинских изделий в целях государственной регистрации медицинских изделий (далее соответственно – оценка соответствия, технические испытания, токсикологические исследования, клинические испытания).

2. Технические испытания, токсикологические исследования, клинические испытания медицинских изделий осуществляются в соответствии с настоящим Порядком, при соблюдении действующего законодательства Российской Федерации, а также стандартов, содержащих правила и методы исследований (испытаний) и измерений. 
3. Технические испытания и токсикологические исследования проводятся испытательными организациями, аккредитованными в установленном законодательством Российской Федерации порядке (далее – испытательные организации).

Клинические испытания проводятся в медицинских организациях, отвечающих требованиям утвержденным Министерством здравоохранения Российской Федерации (далее – медицинские организации). 
4. Результатами оценки соответствия являются:

а) акт оценки результатов технических испытаний медицинского изделия, который оформляется по форме согласно приложению № 1 к настоящему Порядку;
б) заключение по результатам токсикологических исследований медицинского изделия, которое оформляется по форме согласно приложению № 2 к настоящему Порядку;
в) акт оценки результатов клинических испытаний, который оформляется по форме согласно приложению № 3 к настоящему Порядку.
5. Производитель медицинского изделия или уполномоченный представитель производителя (далее – заявитель) самостоятельно определяет испытательную организацию, осуществляющую проведение технических испытаний и токсикологических исследований, с учетом области ее аккредитации, а также медицинскую организацию, осуществляющую клинические испытания медицинских изделий.
II. Оценка соответствия медицинских изделий

в форме технических испытаний
6. Технические испытания проводятся в форме испытаний и (или) оценки и анализа данных, относящихся к медицинскому изделию, для проверки его качества и безопасности при использовании в соответствии с назначением, предусмотренных производителем (далее соответственно – испытания, оценка и анализ данных).

7. Оценка и анализ данных основаны на одном из следующих принципов:

а) анализ данных соответствующей научной литературы, относящейся к безопасности, эксплуатационным и конструкторским характеристикам, а также к предусмотренному применению медицинского изделия;     

б) анализ результатов всех проведенных клинических испытаний;

в) комбинация клинических данных, полученных при анализе данных и результатов, указанных в подпунктах 1 и 2 настоящего пункта. 

8. Технические испытания в форме оценки и анализа данных проводятся в отношении следующих медицинских изделий:

а) отнесенных к 1 классу в зависимости от потенциального риска их применения, в соответствии с номенклатурной классификацией;

2) отнесенных к 2а и 2б в зависимости от потенциального риска их применения, в соответствии с номенклатурной классификацией и в отношении которых в технической и эксплуатационной документации предусмотрен монтаж и специальные помещения.

В случае, если в результате оценки и анализа данных не получены доказательства, достаточные для подтверждения качества и безопасности медицинского изделия, должны быть проведены испытания.

9. Для проведения технических испытаний заявитель представляет в испытательную организацию:

а) образцы (образец) медицинского изделия (при проведении технических испытаний в форме испытаний);

б) заявление о проведении технических испытаний;

в) копии протоколов предварительных испытаний медицинского изделия (при наличии);

г) копии результатов технических испытаний медицинского изделия, проведенные за пределами Российской Федерации (при наличии);

д) сведения о нормативной документации на медицинское изделие;

е) технической и эксплуатационной документации на медицинское изделие, требования к содержанию которых указаны в приложении № 4 к настоящему Порядку; 

ж) фотографическое изображение общего вида медицинского изделия вместе с принадлежностями, необходимыми для применения медицинского изделия по назначению (размером не менее 18x24 см);

з) необходимые для испытаний рабочие чертежи, таблицы и схемы, если они содержатся в эксплуатационной документации;

и) специальное оборудование, разработанное производителем для технических испытаний конкретного медицинского изделия и указанное им в проекте технической документации (при наличии);

к) совокупность документов, созданных производителем в процессе анализа риска применения (файл менеджмента риска) (при наличии).
В случае если оригиналы документов составлены на иностранном языке, они представляются с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык.

10. Продолжительность технических испытаний определяется назначением и сложностью медицинского изделия, полнотой и качеством представленной заявителем документации, но не должна превышать 30 рабочих дней со дня предоставления заявителем в испытательную организацию документов и образцов (образца) медицинского изделия, указанных в пункте 9 настоящего Порядка, если иной срок не определен руководителем испытательной организации при рассмотрении технической документации.

11. При проведении технических испытаний осуществляется:

а) идентификация медицинского изделия;

б) определение и согласование с заявителем вида медицинского изделия и класса потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утвержденной Министерством здравоохранения Российской Федерации;

в) анализ технической документации на медицинское изделие;
г) составление программы и методики технических испытаний (при проведении испытаний);
д) проведение технических испытаний образцов (образца) медицинского изделия (при проведении испытаний);
е) оценка и анализ данных, относящихся к медицинскому изделию, для проверки его качества и безопасности (при проведении оценки и анализ данных);
ж) доработка проектов технической и эксплуатационной документации на медицинское изделие по результатам технических испытаний (при необходимости);
з) оформление и выдача (направление заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении) заявителю результатов технических испытаний.
12. Программа и методика технических испытаний составляется совместно с заявителем согласно приложению № 4 к настоящему Порядку. Программу и методику технических испытаний утверждает руководитель испытательной организации, проводящей технические испытания.
13. В ходе проведения технических испытаний определяют:
а) соответствие медицинского изделия требованиям действующих национальных (международных) стандартов, нормативной, технической, эксплуатационной документации;

б) соответствие представленной заявителем документации требованиям действующих национальных (международных) стандартов и нормативной документации на медицинское изделие;

в) полноту и объективность установленных в технической характеристик, подлежащих контролю при технических испытаниях, а также методы испытаний;
г) возможность использования эксплуатационной документации при применении медицинского изделия по назначению;
д) качество медицинского изделия и безопасность его применения.

14. Результаты технических испытаний считают отрицательными в следующих случаях:

а) представленные образцы (образец) медицинского изделия не соответствуют требованиям нормативной, технической и эксплуатационной документации;

б) специальное оборудование, разработанное производителем для технических испытаний конкретного медицинского изделия и указанное им в проектах технической документации, не обеспечивает возможность проведения необходимых технических испытаний.

III. Оценка соответствия в форме токсикологических исследований медицинского изделия
15. Токсикологические исследования медицинского изделия проводятся в отношении изделия, использование которого предполагает наличие контакта с организмом человека: 


а) медицинское изделие и/или принадлежности к медицинскому изделияю, контактирующие с поверхностью тела человека;


б)
 медицинское изделие, присоединяемое извне;

в) имплантируемое медицинское изделие.
16. Токсикологические исследования проводятся в виде оценки биологического действия медицинского изделия и включают в себя проверку следующих показателей: 
а) физико-химических;

б) санитарно химических;

в) биологических в условиях in vitro и in vivo.
17. Для проведения токсикологических исследований заявитель представляет в испытательную организацию:

а) образцы (образец) медицинского изделия;
б)
заявление о проведении токсикологических исследований;

в) сведения о нормативной документации на медицинское изделие;
г) техническую и эксплуатационную документацию с перечнем национальных (международных) стандартов, требованиям которых соответствует медицинское изделие (при его применении производителем);

д) нормативные документы на материалы (при наличии);

е) копию статьи из фармакопеи страны производителя, подтверждающую состав лекарственного средства (в случае применения в составе медицинского изделия лекарственного средства);

ж) документы, подтверждающие состав металла, сплава, керамики, с указанием марки со ссылкой на нормативный документ;

з) копии результатов токсикологических испытаний (испытаний на биосовместимость) медицинских изделий, проведенные за пределами Российской Федерации (при наличии).

В случае если оригиналы документов составлены на иностранном языке, они представляются с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык.

18. Продолжительность токсикологических исследований определяется назначением и сложностью медицинского изделия, видом и длительности контакта с организмом человека, полнотой и качеством представленной заявителем документации, но не должна превышать 30 рабочих дней со дня предоставления заявителем в испытательную организацию документов и образцов (образца) медицинского изделия, указанных в пункте 17 настоящего Порядка, если иной срок не определен руководителем испытательной организации при рассмотрении представленной документации.

19. При проведении токсикологических исследований осуществляется:

а) идентификация медицинского изделия (материала);

б) классификация медицинского изделия по виду контакта с организмом человека;

в) определение длительности контакта медицинского изделия с организмом человека;
г) анализ представленной документации на медицинское изделие;

д) составление программы токсикологических исследований;
е) проведение токсикологических исследований медицинского изделия;

ж) оформление и выдача (направление заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении) заявителю заключения по результатам токсикологических исследований медицинского изделия.

20. Программа токсикологических исследований составляется испытательной организацией совместно с заявителем. Программу составляют с учетом назначения медицинского изделия, степени контакта его с организмом, положительных и отрицательных свойств материалов, из которых оно изготовлено, современных методов исследования, а также информации из литературных источников о применяемых материалах, их рецептурном составе, способах предстерилизационной очистки, дезинфекции и стерилизации. Программу токсикологических исследований утверждает руководитель испытательной организации, проводящей токсикологические исследования.

21. Медицинские изделия однократного (одноразового) применения, выпускаемые в стерильном виде, подвергают исследованиям на стерильность.

22. Медицинские изделия, контактирующие с циркулирующей кровью, кровью и ее компонентами, а также веществами для внутрисосудистого введения подлежат токсикологическим исследованиям на пирогенность и гемосовместимость.

23. Любые исследования in vitro или in vivo проводят, основываясь на применении медицинского изделия в виде конечного продукта.

24. В ходе токсикологических исследований определяют:
а) соответствие медицинского изделия требованиям действующих национальных (международных) стандартов, нормативной, технической, эксплуатационной документации

б) соответствие представленной заявителем документации требованиям действующих национальных (международных) стандартов и нормативной документации на медицинское изделие;

в) полноту и объективность установленных технической и эксплуатационной документацией характеристик, подлежащих контролю при токсикологических исследованиях медицинского изделия, а также методы исследований;

г) безопасность применения медицинского изделия.

25. Результаты токсикологических исследований считают отрицательными, в случае если представленные образцы (образец) медицинского изделия не соответствуют требованиям нормативной, технической и эксплуатационной документации.
IV. Оценка соответствия в форме клинических испытаний

медицинского изделия
26. Клинические испытания проводятся в форме испытаний и (или) оценки и анализа клинических данных, относящихся к медицинскому изделию, для проверки клинической безопасности и потребительских свойств и (или) эффективности медицинского изделия при использовании в соответствии с назначением, предусмотренных производителем (далее соответственно – испытания, оценка и анализ данных).

27. Оценка и анализ данных основаны на одном из следующих принципов:

а) анализ данных соответствующей научной литературы, относящейся к безопасности, эксплуатационным и конструкторским характеристикам, а также к предусмотренному применению медицинского изделия;     

б) анализ результатов всех проведенных клинических испытаний;

в) комбинация клинических данных, полученных при анализе данных и результатов, указанных в подпунктах «а» и «б» настоящего пункта.

28. Клинические испытания в форме оценки и анализа данных проводятся в отношении следующих медицинских изделий:

а) отнесенных к 1 классу в зависимости от потенциального риска их применения, в соответствии с номенклатурной классификацией;

б) отнесенных к 2а и 2б в зависимости от потенциального риска их применения, в соответствии с номенклатурной классификацией и в отношении которых в технической и эксплуатационной документации предусмотрен монтаж и специальные помещения.

В случае, если в результате оценки не получены доказательства, достаточные для подтверждения эффективности и безопасности медицинского изделия, должны быть проведены испытания.

29. Для проведения технических испытаний заявитель представляет в испытательную организацию:

а) образцы (образец) медицинского изделия (при проведении клинических испытаний в форме испытаний);

б) заявление о проведении технических испытаний;
в) разрешение на проведение клинических испытаний, выданное Росздравнадзором;

г) заключение об этической обоснованности проведения клинических испытаний медицинского изделия, выданное советом по этике (при проведении клинических испытаний в форме испытаний);

д) акт оценки результатов технических испытаний медицинского изделия с приложением документов, обосновывающих результаты технических испытаний;

е) заключение по результатам токсикологических исследований медицинского изделия с приложением документов, обосновывающих результаты токсикологических исследований (для медицинских изделий, использование которых предполагает наличие контакта с организмом человека);

ж) сведения о нормативной документации на медицинское изделие;

з) техническую и эксплуатационную документацию с перечнем национальных (международных) стандартов, требованиям которых соответствует медицинское изделие (при его применении производителем);

и) фотографическое изображение общего вида медицинского изделия вместе с принадлежностями, необходимыми для применения медицинского изделия по назначению (размером не менее 18x24 см)

к) документы (материалы), содержащие анализ клинических данных применения медицинского изделия:

доклиническую и клиническую информацию о медицинском изделии (документы, свидетельствующие о результатах доклинических испытаний (исследований) и клинических оценках (исследованиях), проведенных производителем и организациями, уполномоченными компетентными органами в стране производителя);

информацию о качестве, эффективности и безопасности медицинского изделия и оценке любых нежелательных побочных воздействий медицинского изделия на органы и системы организма пациента (отчет клинических оценок, отчеты о проведенных научных исследованиях, обзоры, опубликованные и не опубликованные данные, доклады).

л) сведения о клиническом применении медицинского изделия за пределами Российской Федерации (при наличии).
30.
Продолжительность клинических испытаний определяется назначением и сложностью медицинского изделия, полнотой и качеством представленной заявителем документации. При рассмотрении представленной документации на медицинское изделие руководитель медицинской организации, проводящей клинические испытания, определяет срок клинических испытаний, который согласуется с заявителем.

В случае отказа медицинского изделия или осложнившегося характера лечения пациента, обусловленного применением испытуемого медицинского изделия, руководитель медицинской организации вправе остановить на время или прекратить клинические испытания, о чем, с обоснованием причин уведомляет заявителя.

31. При проведении клинических испытаний осуществляется:

а) анализ представленной документации на медицинское изделие;

б) составление программы клинических испытаний (при проведении испытаний);

в) анализ научной литературы и/или неопубликованных данных и сообщений, соотнесенных с предназначенным производителем применением испытуемого медицинского изделия и предлагаемым методом его использования;

г) проведение клинических испытаний образцов (образца) медицинского изделия или проведение клинической оценки медицинского изделия (при проведении испытаний);

д) оценка и анализ данных, относящихся к медицинскому изделию, для проверки его безопасности и эффективности (при проведении оценки и анализ данных);

е) оформление и выдача (направление  заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении) заявителю результатов клинических испытаний.

34.
Программа клинических испытаний составляется заявителем совместно с медицинской организацией в соответствии с требованиями, указанными в нормативной, технической и эксплуатационной документации. Программу клинических испытаний утверждает руководитель медицинской организацией, проводящей клинические испытания.

35.
В ходе проведения клинических испытаний определяют:
а)
соответствие медицинского изделия нормативной, технической, эксплуатационной документации;
б) соответствие представленной заявителем документации определенному производителем предназначенному применению медицинского изделия и предлагаемым им методам его использования;

в)
полноту и достоверность установленных нормативной, технической и эксплуатационной документацией характеристик медицинского изделия;

г)
качество медицинского изделия, эффективность и безопасность его применения.

36.
Результаты клинических испытаний (клинической оценки) считают отрицательными в следующих случаях:

а)
испытуемое медицинское изделие не соответствует предназначенному производителем применению и предлагаемым им методам использования;

б)
установлены факты и обстоятельства, создающие угрозу жизни и здоровью человека при применении и эксплуатации медицинского изделия.

