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проект 
Об утверждении Порядка организации и проведения 

экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий 

В соответствии со статьей 38 Федерального закона от 21 ноября 2011 г.     № 323-ФЗ «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации»                    (Собрание законодательства Российской Федерации, 2011, № 48, ст. 6724)               и Указом Президента Российской Федерации от 21 мая 2012 г.                                 № 636 «О структуре федеральных органов исполнительной власти»            (Собрание законодательства Российской Федерации, 2012, № 22, ст. 2754)                   п р и к а з ы в а ю:

Утвердить Порядок организации и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий согласно приложению.

Министр







                   В.И. Скворцова
Приложение 

к приказу Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации

от __________ № ___________

Порядок организации и проведения 

экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий 

1.
Настоящий Порядок устанавливает требования к проведению экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий в целях государственной регистрации медицинских изделий.

2.
Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий (далее – экспертиза) основывается на принципах законности, соблюдения прав и свобод человека и гражданина, прав юридического лица, независимости эксперта, объективности, всесторонности и полноты исследований, проводимых с использованием современных достижений науки и техники, ответственности экспертных организаций и экспертов за проведение и результаты экспертизы.

3.
Экспертиза проводится федеральными государственными учреждениями или федеральными унитарными предприятиями, находящимися в ведении Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения                (далее – экспертные организации), на основании задания на проведение экспертизы, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (далее – регистрирующий орган), с целью государственной регистрации медицинского изделия или внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие.
4.
К заданию на проведение экспертизы с целью государственной регистрации медицинского изделия регистрирующий орган прилагает: 
1) заявление о государственной регистрации медицинского изделия;
2) документы, подтверждающие уплату государственной пошлины за государственную регистрацию медицинского изделия и экспертизу качества, эффективности и безопасности медицинских изделий – до 1 января 2013 года;
3) копию документа, подтверждающего полномочия уполномоченного представителя производителя;

4) копию документа, подтверждающего разрешение обращения регистрируемого медицинского изделия за пределами Российской Федерации  (в случае, если имеется);
5)
 нормативную документацию на медицинское изделие, согласованную испытательной организацией, проводившей технические испытания медицинского изделия;

6) техническую документацию на медицинское изделие, согласованную испытательной организацией, проводившей технические испытания медицинского изделия;
7) эксплуатационную документацию на медицинское изделие, в том числе инструкция по применению или руководство по эксплуатации медицинского изделия (в случае если имеется);
8) фотографическое изображение общего вида медицинского изделия вместе с принадлежностями, необходимыми для применения медицинского изделия по назначению (размером не менее 18x24 см);

9) документы, подтверждающие результаты технических испытаний медицинского изделия;

10) документы, подтверждающие результаты токсикологических исследований медицинского изделия, использование которого предполагает наличие контакта с организмом человека;

11)
 документы, подтверждающие результаты испытаний медицинского изделия в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, перечень которых утверждается Министерством здравоохранения Российской Федерации);

12)
проект программы клинических испытаний медицинского изделия;

13)
заключение об этической обоснованности возможности проведения клинических испытаний медицинского изделия, выданное комитетом по этике, созданным при медицинской организации, требования к порядку деятельности которого устанавливаются Министерством здравоохранения Российской Федерации;
14) опись документов.

5.
Экспертиза с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие осуществляется в случаях изменения: 
1) реквизитов нормативной и технической документации на медицинское изделие;

2) назначения медицинского изделия, установленного производителем;

3) класса потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий.

6.
К заданию на проведение экспертизы с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие регистрирующий орган прилагает следующие документы:

1) заявление о внесении изменений в регистрационное удостоверение с указанием таких изменений, оформленное в соответствии с требованиями, указанными в пункте 10 настоящего Порядка;

2) переведенная на русский язык и заверенная в установленном порядке копия документа, подтверждающего полномочия уполномоченного представителя производителя;
3) реквизиты ранее выданного регистрационного удостоверения;

4) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за внесение изменений в регистрационное удостоверение  – до 1 января 2013 года;
5) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за экспертизу качества, эффективности и безопасности медицинских изделий;

6) нормативная документация на медицинское изделие, согласованная испытательной организацией, проводившей технические испытания медицинского изделия;
7) техническая документация на медицинское изделие, согласованная испытательной организацией, проводившей технические испытания медицинского изделия;
8)  эксплуатационная документация на медицинское изделие, в том числе инструкция по применению или руководство по эксплуатации медицинского изделия (в случае если имеется);

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

10) документы, подтверждающие результаты технических испытаний медицинского изделия;

11) документы, подтверждающие результаты токсикологических исследований медицинского изделия, использование которого предполагает наличие контакта с организмом человека;

12) документы, подтверждающие результаты испытаний медицинского изделия в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, перечень которых утверждается Министерством здравоохранения Российской Федерации);
13) проект программы клинических испытаний на медицинское изделие;

14) заключение комитета по этике об этической обоснованности проведения клинических испытаний медицинского изделия;
15) опись документов.
7.
Экспертиза проводится экспертной организацией поэтапно:

1) первый этап – экспертиза заявления и документов, указанных в пункте 4 настоящего Порядка, для определения возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия (далее – экспертиза заявления и документов);

2) второй этап - экспертиза полноты и результатов проведенных технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний, а также испытаний в целях утверждения типа средств измерений             (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, перечень которых утверждается Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации) (далее – экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований).
8.
Руководитель экспертной организации обеспечивает осуществление экспертизы и назначает для ее проведения экспертную комиссию. 
В состав экспертной комиссии, состоящей из трех и более экспертов, по решению руководителя экспертной организации могут быть включены в качестве экспертов лица, не работающие в экспертной организации, если их специальные знания необходимы для проведения экспертизы и такие эксперты отсутствуют в экспертной организации.

Представители организаций, проводивших технические испытания, токсикологические исследования и клинические испытания медицинского изделия, представленного на экспертизу, не могут быть включены в состав экспертной комиссии.
9.
Экспертная комиссия организует заседание, на котором проводит:

1) выборы из своего состава председателя экспертной комиссии и ответственного секретаря, при необходимости обязанности председателя и ответственного секретаря исполняет один эксперт;

2) определяет порядок и основные направления работы экспертов и экспертных групп (при их создании);

3) утверждает календарный план работы экспертной комиссии исходя из сроков проведения экспертизы, указанных в пунктах 24, 30 и 37 настоящего Порядка;
4) определяет иные положения и условия, необходимые для работы экспертной комиссии и проведения экспертизы.

Организационное заседание экспертной комиссии оформляется протоколом и подписывается всеми ее членами.

10.
Председатель экспертной комиссии осуществляет:

1) организацию проведения заседаний экспертной комиссии, оформление и подписание протоколов этих заседаний;

2)  контроль выполнения экспертами плана работы экспертной комиссии;

3)
 формирование экспертных групп по основным направлениям экспертизы (при необходимости);

4) представление предложений руководителю экспертной организации об изменении состава членов экспертной комиссии и порядка ее работы                       (при необходимости).
Ответственный секретарь экспертной комиссии обобщает мнения и выводы экспертов и обеспечивает оформление результатов экспертизы.
11.
Экспертная комиссия при проведении экспертизы обязана:

1) провести полный анализ представленных им документов, дать обоснованное и объективное заключение по результатам экспертизы;

2)
 не разглашать сведения, которые стали известны в связи с проведением экспертизы, а также сведения, составляющие государственную, коммерческую или иную охраняемую законом тайну;

3) соблюдать установленные сроки и порядок проведения экспертизы;

4) обеспечить сохранность представленных документов.

12.
В случае необходимости экспертная комиссия вправе ходатайствовать в письменной форме перед руководителем экспертной организации о привлечении к проведению экспертизы других экспертов, если их специальные знания необходимы для проведения экспертизы и такие эксперты отсутствуют в экспертной организации.
13.
К экспертам, входящим в состав экспертной комиссии, предъявляются следующие квалификационные требования:

1) наличие:

а)
высшего профессионального (медицинского, биологического, химического или технического) образования по специальности, соответствующей профилю экспертной деятельности;
б)
стажа работы не менее трех лет по специальности, соответствующей профилю (предметной области) экспертной деятельности;

в)
знаний о требованиях законодательства Российской Федерации, нормативных правовых актов в сфере обращения медицинских изделий, касающихся вопросов проведения экспертизы и государственной регистрации медицинских изделий;
2) обладание навыками:

а)
делового письма;

б)
аналитической работы с научно-технической документацией и информацией;
3) умение: 
а)
оперативно принимать и реализовывать решения в рамках своей компетенции;
б)
оформлять заключения по результатам экспертизы, грамотно формулировать профессиональное суждение и давать обоснованное и объективное заключение по результатам экспертизы или мотивированное заключение о невозможности ее проведения, если:

–
поставленные вопросы выходят за пределы специальных знаний эксперта,

–
предоставленные документы непригодны или недостаточны для проведения экспертизы и дачи заключения.
14.
Эксперты не могут находиться в какой-либо зависимости от производителя медицинского изделия или уполномоченного представителя производителя, а также других заинтересованных в результатах экспертизы лиц.
15.
Эксперты, входящие в состав экспертной комиссии, несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации и предупреждаются за необоснованные или фальсифицированные выводы при оформлении заключений, указанных в пункте 18 настоящего Порядка.
16.
В случае, если эксперту известны факты и обстоятельства, препятствующие его привлечению к проведению экспертизы, эксперт сообщает об этом руководителю экспертной организации.
17.
Эксперты не вправе самостоятельно запрашивать документы для проведения экспертизы. 
18.
По результатам экспертизы в соответствии с Приложением к настоящему Порядку оформляются:

1) заключение экспертной комиссии о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия (согласно Приложению № 1 к настоящему Порядку); 

2) заключение экспертной комиссии по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия (согласно                                          Приложению № 2 к настоящему Порядку).
19.
Заключения экспертной комиссии, указанные в пункте 16 настоящего Порядка, подписываются членами экспертной комиссии с указанием фамилий и инициалов, утверждаются руководителем экспертной организации. Внесение изменений в указанные заключения не допускается.

20.
Заключения экспертной комиссии, указанные в пункте 18 настоящего Порядка, направляются экспертной организацией в регистрирующий орган в сроки указанные в пунктах 25, 30 и 40 настоящего Порядка. 
21.
В случае несогласия эксперта с заключениями экспертной комиссии, указанными в пункте 18 настоящего Порядка, эксперт оформляет особое мнение в письменном виде с обоснованием причин несогласия, которое в обязательном порядке прилагается к указанным заключениям.

22.
Экспертиза заявления и документов, указанных в пункте 4 настоящего Порядка,  для определения возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия с целью государственной регистрации медицинского изделия проводится экспертной комиссией на основании задания на проведение экспертизы, выданного регистрирующим органом.

23.
По результатам экспертизы заявления и документов с целью государственной регистрации медицинского изделия оформляется заключение экспертной комиссии о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия с указанием причин и обоснования выводов экспертной комиссии.

24.
Заключение экспертной комиссии о невозможности проведения клинических испытаний медицинского изделия оформляется при наличии одного или нескольких оснований:

1)
 отсутствие в документах, указанных в пункте 4 настоящего Порядка:

а)

доказательств соответствия медицинского изделия требованиям нормативной, технической и (или) эксплуатационной документации;

б)

доказательств биологической безопасности медицинского изделия;

2)
 невозможность проведения клинических испытаний медицинского изделия по представленному проекту программы клинических испытаний медицинского изделия;
25. 
Экспертиза заявления и документов с целью государственной регистрации медицинского изделия, подготовка и направление заключения экспертной комиссии о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия в регистрирующий орган осуществляется в срок, не превышающий двадцати рабочих дней со дня получения экспертной организацией задания с приложением документов, указанных в пункте 4 настоящего Порядка.

26.
По результатам экспертизы заявления и документов с целью государственной регистрации медицинского изделия экспертная организация вместе с заключением экспертной комиссии о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия возвращает в регистрирующий орган документы, указанные в пункте 4 настоящего Порядка.
27.
Экспертиза заявления и документов, указанных в пункте 6 настоящего Порядка, для определения возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие проводится экспертной комиссией на основании задания на проведение экспертизы, выданного регистрирующим органом.

28.
По результатам экспертизы заявления и документов с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие оформляется заключение экспертной комиссии о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия с указанием причин и обоснования выводов экспертной комиссии.

29.
Заключение экспертной комиссии о невозможности проведения клинических испытаний медицинского изделия оформляется при наличии одного или нескольких оснований:

1)
 отсутствие в документах, указанных в пункте 4 настоящего Порядка:

а)

доказательств соответствия медицинского изделия требованиям нормативной, технической и (или) эксплуатационной документации;

б)

доказательств биологической безопасности медицинского изделия;

2)
 невозможность проведения клинических испытаний медицинского изделия по представленному проекту программы клинических испытаний медицинского изделия;

3) снижение качества, эффективности и безопасности медицинского изделия при внесении изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие.

30. 
Экспертиза заявления и документов с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие, подготовка и направление заключения экспертной комиссии о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия в регистрирующий орган осуществляется в срок, не превышающий двадцати рабочих дней со дня получения экспертной организацией задания с приложением документов, указанных в пункте 6 настоящего Порядка.

31.
По результатам экспертизы заявления и документов с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие экспертная организация вместе с заключением возвращает в регистрирующий орган документы, указанные в пункте 6 настоящего Порядка.

32.
Экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований с целью государственной регистрации медицинского изделия, проводится экспертной комиссией на основании задания на проведение экспертизы, указанного в пункте 22 настоящего Порядка, выданного регистрирующим органом, со дня получения экспертной организации направленных регистрирующим органом результатов клинических испытаний медицинского изделия, представленных заявителем. 
33.
По результатам экспертизы полноты и результатов проведенных испытаний и исследований с целью государственной регистрации медицинского изделия оформляется заключение экспертной комиссии по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия с указанием причин и обоснования выводов экспертной комиссии.

34.
Отрицательное заключение экспертной комиссии по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия выносится при наличии одного или нескольких оснований:

1)

 риск причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия превышает эффективность его применения;

2)

 качество, эффективность и безопасность регистрируемого медицинского изделия не подтверждены полученными данными;
35.
Экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований с целью государственной регистрации медицинского изделия, подготовка и направление заключения экспертной комиссии по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия в регистрирующий орган осуществляется в срок, не превышающий десяти рабочих дней со дня получения экспертной организацией из регистрирующего органа результатов клинических испытаний медицинского изделия, представленных заявителем.

36.
По результатам экспертизы полноты и результатов проведенных испытаний и исследований с целью государственной регистрации медицинского изделия экспертная организация вместе с заключением возвращает в регистрирующий орган документы, указанные в пункте 32 настоящего Порядка.

37.
Экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие, проводится экспертной комиссией на основании задания на проведение экспертизы, указанного в пункте 27 настоящего Порядка, выданного регистрирующим органом, со дня получения экспертной организации направленных регистрирующим органом результатов клинических испытаний медицинского изделия, представленных заявителем. 

38.
По результатам экспертизы полноты и результатов проведенных испытаний и исследований с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие оформляется заключение экспертной комиссии по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия с указанием причин и обоснования выводов экспертной комиссии.

39.
Отрицательное заключение экспертной комиссии по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия выносится при наличии одного или нескольких оснований
1)

 риск причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия превышает эффективность его применения;

2)

 качество, эффективность и безопасность регистрируемого медицинского изделия не подтверждены полученными данными;

3) снижение качества, эффективности и безопасности медицинского изделия при внесении изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие.
40.
Экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие, подготовка и направление заключения экспертной комиссии по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия в регистрирующий орган осуществляется в срок,                                не превышающий десяти рабочих дней со дня получения экспертной организацией из регистрирующего органа результатов клинических испытаний медицинского изделия, представленных заявителем.
41.
По результатам экспертизы полноты и результатов проведенных испытаний и исследований с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие экспертная организация вместе с заключением возвращает в регистрирующий орган документы, указанные в пункте 32 настоящего Порядка.

  Приложение № 1
 «УТВЕРЖДАЮ» 
________________________

(руководитель экспертной организации, 
Ф.И.О., подпись, печать)
«___» __________ 20__ г.

Заключение экспертной комиссии

___________________________________________________________________

о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия

№________от «___»_________20__г.
1.
Общие положения____________________________________________
1.1.
наименование медицинского изделия   ______________________________
1.2.
состав медицинского изделия (принадлежности, комплектующие)_______
1.3.
Реквизиты задания Росздравнадзора________________________________
1.4. сведения об экспертах (Ф.И.О., специальность, ученая степень (звание) (при наличии), стаж работы, место работы и должность) ____________________

1.5.  об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, предупрежден:
Председатель экспертной комиссии _____________________________________

                                                                 



(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)

Ответственный секретарь                  _____________________________________

                                                        



 
(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)

Эксперты                                             _____________________________________

                                                                

(должность)             (Ф.И.О.)          (подпись)

2. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются основные положения представленной документации): ______________________

3. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, оценка объема и полноты проведенных испытаний и исследований:_________________
4.   Выводы экспертизы:

4.1. _______________________________________________________________

(выводы по результатам экспертизы документов)

4.2. _______________________________________________________________

(общие выводы о возможности проведения клинических испытаний медицинского изделия)
4.3. _______________________________________________________________

(причины и обоснования невозможности проведения клинических испытаний медицинского изделия) 
(при наличии)

Экспертная комиссия в составе:
председатель экспертной комиссии ______________________________________

                                                                 

(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)

ответственный секретарь                  ______________________________________
                                                                 

(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)

эксперты                                             ______________________________________

                                                                                  

(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)
  Приложение № 2
 «УТВЕРЖДАЮ» 
________________________

(руководитель экспертной организации, 
Ф.И.О., подпись, печать)
«___» __________ 20__ г.

Заключение экспертной комиссии

___________________________________________________________________

по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия

№________от «___»_________20__г.
1.
Общие положения____________________________________________
1.1.
наименование медицинского изделия   ______________________________
1.2.
состав медицинского изделия (принадлежности, комплектующие)_______
1.3.
Реквизиты задания Росздравнадзора________________________________
1.4. сведения об экспертах (Ф.И.О., специальность, ученая степень (звание) (при наличии), стаж работы, место работы и должность) ____________________

1.5.  об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, предупрежден:
Председатель экспертной комиссии _____________________________________

                                                                 



(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)

Ответственный секретарь                  _____________________________________

                                                        



 
(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)

Эксперты                                             _____________________________________

                                                                

(должность)             (Ф.И.О.)          (подпись)

2. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются основные положения представленной документации): ______________________

3. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, оценка объема и полноты проведенных испытаний и исследований:_________________
4.   Выводы экспертизы:

4.1. _______________________________________________________________

(выводы по результатам экспертизы документов)

4.2. _______________________________________________________________

(общие выводы о государственной регистрации медицинского изделия (внесения изменений в регистрационное удостоверение   на медицинское изделие)

4.3. _______________________________________________________________

(причины и обоснования невозможности государственной регистрации медицинского изделия (внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие) (при наличии)

Экспертная комиссия в составе:
председатель экспертной комиссии ______________________________________

                                                                 

(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)

ответственный секретарь                  ______________________________________
                                                                 

(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)

эксперты                                             ______________________________________

                                                                                  

(должность)             (Ф.И.О.)         (подпись)
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