Приложение к приказу Министерства  здравоохранения и социального  развития Российской Федерации

от «___»________2011 №___________________
Порядок организации и проведения 

экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий 

I. Общие положения
1. Настоящий Прядок устанавливают правила проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий в целях их государственной регистрации.

2. Экспертиза качества, эффективности и безопасности изделия медицинского назначения (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 качество Экспертизы.
3. Заявителями при проведении экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий считается юридическое лицо или индивидуальный предприниматель, зарегистрированный в установленном порядке на территории Российской Федерации, который является производителем медицинских изделий или уполномоченным представителем производителя по всем вопросам конструкции, технических характеристик, качества, эффективности, безопасности медицинских изделий.
4. За экспертизу качества, эффективности и безопасности медицинских изделий взимается государственная пошлина в соответствии с законодательством Российской Федерации о налогах и сборах.

II. Порядок организации экспертизы качества, 

эффективности и безопасности медицинских изделий 

3. Экспертиза проводится экспертной комиссией в экспертной организации на основании разрешения на проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий в целях государственной регистрации медицинских изделий.
4. Проведение Экспертизы состоит из следующих этапов:

1) экспертиза документов для получения разрешения на проведение клинических (медицинских) испытаний изделия медицинского назначения;

2) экспертиза документов, как оценка полноты и результатов проведенных испытаний, исследований и экспертиз.

5. Прохождению этапов Экспертизы, указанных в пункте 4 настоящих Порядка, подлежат все изделия медицинского назначения.
6. Экспертиза проводится экспертной комиссией из 5 и более экспертов, назначенной руководителем экспертной организации.

7. Руководитель экспертной организации обеспечивает надлежащее проведение Экспертизы.
8. Экспертная организация должна удовлетворять следующим требованиям:

1) наличие в штате экспертов, имеющих надлежащую квалификацию в соответствии с областями проводимой Экспертизы. Квалификация экспертов должна определяться экспертной организацией в ходе открытой документированной внутренней процедуры аттестации. Эксперты не могут привлекаться к проведению Экспертизы в области предпринимательской деятельности организаций, с которыми эксперты связаны трудовыми отношениями.

2) наличие сертифицированной системы менеджмента качества экспертного процесса;

3) собственная предпринимательская деятельность экспертной организации не может быть связана с проведением технических, токсикологических и клинических (медицинских) испытаний (исследований) изделия медицинского назначения, предназначенного для экспертизы;

4) наличие разрешения на проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий в целях государственной регистрации медицинских изделий.
9. В состав экспертной комиссии 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.
10. В состав экспертной комиссии не могут быть включены представители организаций, проводивших технические, токсикологические, клинические (медицинские) испытания (исследования) изделия медицинского назначения, представленного на Экспертизу. 

11. При проведении Экспертизы эксперт не может находиться в какой-либо зависимости от лица, назначившего Экспертизу, производителя изделия медицинского назначения или других заинтересованных в результатах Экспертизы лиц.

12. В случае, если эксперту известны обстоятельства, препятствующие его привлечению к проведению Экспертизы либо не позволяющие ему соблюдать принципы ее проведения, эксперт сообщает об указанном обстоятельстве руководителю экспертной организации.

13. Перед началом проведения Экспертизы проводится организационное заседание экспертной комиссии, на котором эксперты:

а) избирают из своего состава председателя экспертной комиссии и ее ответственного секретаря (при необходимости обязанности председателя и ответственного секретаря экспертной комиссии исполняет один эксперт);

б) определяют порядок работы и принятия решений экспертной комиссией;

в) определяют основные направления работы экспертов и экспертных групп (при их создании);

г) утверждают календарный план работы экспертной комиссии исходя из срока проведения Экспертизы;

д) определяют иные положения и условия, необходимые для работы экспертной комиссии и проведения Экспертизы.

Организационное заседание экспертной комиссии оформляется протоколом, подписываемым всеми ее членами.

14. Председатель экспертной комиссии организует ее работу, в частности:

а) организует проведение заседаний экспертной комиссии, утверждает протоколы этих заседаний;

б) контролирует выполнение экспертами плана работы экспертной комиссии и вправе принимать решения об его изменении исходя из срока проведения Экспертизы;

в) формирует экспертные группы по основным направлениям Экспертизы;

г) готовит и представляет для утверждения на заседаниях экспертной комиссии предложения руководителю экспертной организации об изменении состава членов экспертной комиссии, порядка ее работы и принятия решений;

д) обобщает мнения и выводы экспертов и обеспечивает подготовку заключения Экспертизы.

15. Эксперт при проведении порученной ему руководителем экспертной организации Экспертизы обязан:

1) провести полное исследование представленных ему документов, материалов, дать обоснованное и объективное заключение по поставленным перед ним вопросам или мотивированное заключение о невозможности проведения им Экспертизы и дачи заключения, если поставленные вопросы выходят за пределы специальных знаний эксперта, документы и материалы непригодны или недостаточны для проведения Экспертизы либо современный уровень развития науки не позволяет ответить на поставленные вопросы;

2) самостоятельно оценивать результаты Экспертизы, полученные им лично и другими экспертами, ответственно и точно формулировать выводы в пределах своей компетенции;

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

4) соблюдать установленные сроки и порядок проведения Экспертизы;

5) обеспечить сохранность представленных документов и материалов.

16. Эксперт не вправе:

1) проводить Экспертизу по обращению непосредственно к нему организаций или физических лиц;

2) самостоятельно собирать материалы для проведения Экспертизы.
17. При проведении Экспертизы не допускается истребовать у заявителя и иных лиц материалы и документы, необходимые для проведения Экспертизы. В случае недостаточности представленных материалов для дачи заключения эксперт вправе в письменной форме поставить вопрос о предоставлении ему необходимых материалов перед руководителем экспертной организации.

18. В случае необходимости эксперт вправе ходатайствовать в письменной форме перед руководителем экспертной организации о привлечении к проведению Экспертизы других экспертов.

19. Эксперты, входящие в состав экспертной комиссии, предупреждаются об ответственности в соответствии с законодательством Российской Федерации за дачу заключения, содержащего необоснованные или фальсифицированные выводы, о чем они дают подписку.

20. Результаты Экспертизы оформляются заключением экспертной комиссии.

21. Выводы, содержащиеся в заключении экспертной комиссии, должны быть однозначными и понятными.

22. Заключение экспертной комиссии подписывается председателем, ответственным секретарем и остальными членами экспертной комиссии с указанием своей фамилии и инициалов. Каждая страница заключения экспертной комиссии нумеруется и заверяется подписью ответственного секретаря экспертной комиссии. Внесение изменений в заключение экспертной комиссии не допускается.

23. Члены экспертной комиссии в случае своего несогласия с заключением экспертизы излагают свое мнение в письменном виде, с обоснованием причин несогласия с выводами Экспертизы.

Документ, в котором изложено мнение эксперта, несогласного с выводами Экспертизы, в обязательном порядке прилагается к заключению Экспертизы и является его неотъемлемой частью.
III. Порядок организации и проведения 

экспертизы качества, эффективности и безопасности 

медицинских изделий 
Порядок проведения экспертизы 
документов для получения разрешения на проведение клинических испытаний медицинских изделий
24. Для проведения экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинических испытаний медицинских изделий заявитель представляет в экспертную организацию следующие документы:

1) заявление проведения экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинических испытаний медицинских изделий;

2) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за Экспертизу;

3) документы, подтверждающие регистрацию в качестве юридического лица или индивидуального предпринимателя производителя медицинского изделия (при наличии), уполномоченного представителя производителя;
4) документы, подтверждающие соответствие условий производства медицинского изделия требованиям национальных и/или международных стандартов, директив, технических регламентов, выданные компетентным органом страны производителя регистрируемого изделия медицинского назначения и заверенные в установленном порядке;

5) копия документа, подтверждающего разрешение обращения медицинского изделия за пределами Российской Федерации (в случае, если производство изделия медицинского назначения осуществляется за рубежом); 

6) проект нормативного документа;

7) эксплуатационная документация на медицинское изделие (в том числе проект инструкции по медицинскому применению медицинского изделия);
8) фотография медицинского изделия (размером не менее 18x24см) или рекламно-иллюстративные материалы с изображением всего изделия, включая принадлежности;

9) документ, составленный заявителем, подтверждающий взаимозаменяемость медицинского изделия;

10) документы, свидетельствующие о результатах технических испытаний изделия медицинского назначения (протоколы, акты), в случае наличия включающие подтверждающие взаимозаменяемость медицинского изделия;

14) документы, свидетельствующий о результатах токсикологических исследований медицинского изделия (протоколы, заключения).Указанный документ представляется в случае Экспертизы медицинского изделия, использование которого предполагает наличие контакта с организмом человека: 

а) изделия медицинского назначения, контактирующего с поверхностью тела человека;

б) изделия медицинского назначения, присоединяемого извне;

в) имплантируемого изделия медицинского назначения;
25. Экспертиза документов для получения разрешения на проведение клинических испытаний медицинского изделия, составление экспертными комиссиями заключений по результатам проведенных экспертиз осуществляются в срок, не превышающий 30 дней со дня получения экспертной организацией документов, определенных п. 24 настоящего Порядка.

24. В случае принятие решения о необходимости проведения клинических испытаний медицинского изделия, заключение экспертной комиссии оформляется по рекомендуемому образцу А.
25. В случае принятие решения об отсутствии необходимости проведения клинических испытаний медицинского изделия, качестве, эффективности и безопасности изделия медицинского назначения, заключение экспертной комиссии оформляется по рекомендуемому образцу Б.

26. В случае принятие решения о небезопасности, неэффективности либо о недоказанности качества, эффективности и безопасности изделия медицинского назначения заключение экспертной комиссии оформляется по рекомендуемому образцу В.
27. Заключение экспертной комиссии, указанное в п. 24 настоящего Порядка, выносится только на основании положительных результатов технических испытаний и, в случае проведения, положительных результатов токсикологических исследований медицинского изделия.
28. Заключение экспертной комиссии, указанное в п. 25 настоящего Порядка, выносится только в отношении изделий медицинского назначения 1 и 2а классов на основании положительных результатов технических испытаний, подтверждающих взаимозаменяемость медицинского изделия, и, в случае проведения, положительных результатов токсикологических исследований медицинского изделия.
29. Заключение экспертной комиссии, указанное в п. 26 настоящего Порядка, выносится при наличии одного или нескольких оснований:

1) непредставление или неполное представление заявителем документов, определенных п. 24 настоящего Порядка;

2) представление заявителем недостоверных или недействительных сведений о медицинском изделии;

3) риске применения медицинского изделия выше ожидаемой эффективности;

4) недостаточных доказательствах качества, эффективности и безопасности медицинского изделия.
Порядок проведения экспертизы документов,

 как оценки полноты и результатов проведенных испытаний, 

исследований, экспертиз

30. Для проведения экспертизы документов как оценки полноты и результатов проведенных испытаний, исследований, экспертиз, заявитель представляет в экспертную организацию следующие документы:

1) заявление проведения экспертизы документов как оценки полноты и результатов проведенных испытаний, исследований, экспертиз;

документов, 
2) документы, свидетельствующих о результатах клинических испытаний медицинского изделия;

31. Экспертиза документов как оценки полноты и результатов проведенных испытаний, исследований, экспертиз, составление экспертными комиссиями заключений по результатам проведенной экспертизы осуществляются в срок, не превышающий 30 дней со дня получения экспертной организацией документов, определенных п. 30 настоящего Порядка.

32. В случае принятие решения о качестве, эффективности и безопасности медицинского изделия, заключение экспертной комиссии оформляется по рекомендуемому образцу Б.

33. В случае принятие решения о небезопасности, неэффективности либо о недоказанности качества, эффективности и безопасности изделия медицинского назначения заключение экспертной комиссии оформляется по рекомендуемому образцу В.

34. Заключение экспертной комиссии, указанное в п. 32 настоящего Порядка, выносится только на основании положительных результатов технических испытаний, в случае проведения, положительных результатов токсикологических исследований, положительных результатов клинических испытаний медицинского изделия.
35. Заключение экспертной комиссии, указанное в п. 33 настоящего Порядка, выносится при наличии одного или нескольких оснований:

1) непредставление или неполное представление заявителем документов, определенных п. 30 настоящего Порядка;

2) представление заявителем недостоверных или недействительных сведений о медицинском изделии;

3) риске применения медицинского изделия выше ожидаемой эффективности;

4) недостаточных доказательствах качества, эффективности и безопасности медицинского изделия.
Рекомендуемый образец А

                                                  «УТВЕРЖДАЮ» ______________________________________

                                    (руководитель экспертной организации, 

Ф.И.О., подпись, печать)

                                                    «__» __________ 20__ г.
Заключение экспертной комиссии по экспертизе документов для получения разрешения на проведение клинических испытаний

медицинского изделия
1. Общие положения

1.1. наименование медицинского изделия   _____________________________
1.2. состав медицинского изделия (принадлежности, комплектующие)______
1.4.заявитель _______________________________________________________
1.5. сведения об экспертах (Ф.И.О., специальность, ученая степень (звание) (при наличии), стаж работы, место работы и должность) ____________

1.6. 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 для получения разрешения на проведение клинических испытаний медицинского изделия (излагаются основные положения представленной документации):   ________________________________________________________

3. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов для получения разрешения на проведение клинических испытаний медицинского изделия, оценка объема технических испытаний, токсикологических исследований:__________________________________ 
4. Выводы экспертизы:

4.1. _____________________________________________________________
                    (выводы по результатам экспертизы документов для получения разрешения 
                     на проведение клинических испытаний медицинского изделия)

4.2. ____________________________________________________________

(общие выводы о необходимости проведения клинических испытаний 
медицинского изделия)

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)

Дата оформления заключения «__» ____________ 20__ г.

Рекомендуемый образец Б

                                                  «УТВЕРЖДАЮ»
                                    _______________________________________

                                    (руководитель экспертной организации, 

Ф.И.О., подпись, печать)

                                                    «__» __________ 20__ г.

Заключение экспертной комиссии по экспертизе качества, эффективности и безопасности медицинского изделия (в части экспертизы документов, как оценки полноты и результатов проведенных испытаний, исследований, экспертиз)
1. Общие положения

1.1. наименование изделия медицинского назначения ____________________

1.3. состав медицинского изделия (принадлежности, комплектующие)______
1.4.заявитель _____________________________________________________
1.5. сведения об экспертах (Ф.И.О., специальность, ученая степень (звание) (при наличии), стаж работы, место работы и должность) __________________________________________________________________
1.6. 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 на медицинское изделие (излагаются основные положения представленной документации):_____________________________________________________
3. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, оценка объема и полноты проведенных испытаний, исследований и экспертиз:_________________________________________________________
4. Выводы экспертизы:

4.1. _____________________________________________________________
(выводы об отсутствии необходимости проведения клинических испытаний медицинского изделия, качестве, эффективности и безопасности изделия медицинского назначения)

4.2. ____________________________________________________________
(общие выводы о возможности государственной регистрации медицинского изделия (внесения изменений в регистрационную документацию на медицинское изделие)
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)

Дата оформления заключения «__» ____________ 20__ г.

Рекомендуемый образец В

                                                  «УТВЕРЖДАЮ»
                                    _______________________________________

                                    (руководитель экспертной организации, 

Ф.И.О., подпись, печать)
                                                    «__» __________ 20__ г.

Заключение экспертной комиссии о небезопасности, неэффективности либо о недоказанности качества, эффективности и безопасности медицинского изделия (возможном снижении качества, эффективности и безопасности медицинского изделия в случае внесения изменений в регистрационную документацию на медицинское изделие)
1. Общие положения

1.1. наименование изделия медицинского назначения ____________________
1.3. состав изделия медицинского назначения (принадлежности, комплектующие) ___________________________________________________
1.4. заявитель ____________________________________________________
1.5. сведения об экспертах (Ф.И.О., специальность, ученая степень (звание) (при наличии), стаж работы, место работы и должность) __________________________________________________________________
1.6. 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 на медицинское изделие (излагаются основные положения представленной документации):__________________________________________
3. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов:
________________________________________________________________
4. Выводы экспертизы:

4.1. _____________________________________________________________

(выводы по результатам экспертизы)

4.2. _____________________________________________________________

(общие выводы о невозможности государственной регистрации медицинского изделия (внесении изменений в регистрационную документацию на медицинское изделие)

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)

Дата оформления заключения «__» ____________ 20__ г.

