Приложение к приказу Министерства  здравоохранения и социального  развития Российской Федерации

от «___»________2011 №________

Порядок проведения оценки соответствия в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний медицинских изделий в целях их государственной регистрации
I. Общие положения
1. Оценка соответствия медицинских изделий в целях государственной регистрации медицинских изделий проводится в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний медицинских изделий.

2. Заявителями при оценке соответствия медицинских изделий в целях государственной регистрации 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.
3. Необходимость, последовательность и порядок проведения форм оценки соответствия медицинских изделий устанавливается заявителем с учетом требований настоящего приказа, специфики продукции, класса медицинских изделий в зависимости от потенциального риска его применения.

4. Оценка соответствия медицинских изделий в целях государственной регистрации медицинских изделий осуществляется испытательными лабораториями, аккредитованными в установленном законодательством Российской Федерации порядке (далее – испытательные лаборатории), и медицинскими организациями, имеющими лицензию на осуществление медицинской деятельности в области применения медицинских изделий (далее – медицинская организация).

5. Результаты проведенных технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний медицинских изделий оформляются в виде протоколов и/или актов (заключений) испытаний (исследований).
6. Результаты оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний медицинских изделий используются для принятия решения о соответствии (несоответствии) медицинских изделий требованиям, изложенным в национальных стандартах и нормативных документах.
II. Оценка соответствия медицинских изделий
 в форме технических испытаний
7. Оценка соответствия в форме технических испытаний в целях государственной регистрации проводится в отношении всех медицинских изделий.

8. При оценке соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний осуществляется:

1) анализ технической документации на медицинское изделие;

2) идентификация продукции;

3) испытания и определение вида медицинских изделий;

4) оформление и выдача документов свидетельствующих о результатах технических испытаний:

а) протокола (результаты технических испытаний):

б) акта (анализ результатов технических испытаний). 
9. Анализ технической документации включает в себя:

1) анализ для идентификации продукции;

2) анализ для определения пригодности технической документации для оценки соответствия.
9. Для проведения оценки соответствия в форме технических испытаний медицинских изделий заявитель не позднее, чем за 10 рабочих дней до начала технических испытаний представляет в испытательную лабораторию для технической подготовки:
1) заявление о проведении технических испытаний медицинских изделий;

2) сведения о взаимозаменяемости (при наличии);
3) протоколы предварительных испытаний (при наличии);

4) нормативную документацию с перечнем национальных стандартов, требованиям которых соответствует данная продукция (при их применении производителем/изготовителем);

5) фотографии размером 13 х 18 см. или 18 х 24 см. в количестве 2 шт.;

6) эксплуатационную документацию;

7) необходимые для испытаний рабочие чертежи, таблицы и схемы, если они содержаться в эксплуатационной документации;
8) образцы медицинских изделий с действующим сроком годности, установленным производителем в нормативной, технической и (или) эксплуатационной документации. 

10. При оценке соответствия крупногабаритных медицинских изделий 2б и 3 класса риска, монтаж которых требует специального оборудования, технические испытания проводятся в форме технической оценки, основанной на анализе технической документации, документов, свидетельствующих о результатах технических испытаний, проведенных испытательными лабораториями, уполномоченными компетентными органами в стране производителя. 

11. Место проведения технических испытаний медицинских изделий с учетом области аккредитации, технической оснащенности испытательной лаборатории, предлагает заявитель.

12. Председателем комиссии по техническим испытаниям медицинских изделий назначается представитель организации, проводящей технические испытания.

13. Состав комиссии по техническим испытаниям медицинских изделий формируется председателем комиссии. В состав комиссии включается представитель заявителя (по согласованию).

14. Программа и методика технических испытаний медицинских изделий составляется совместно с заявителем комиссией по техническим испытаниям с учетом приложений А настоящего Порядка. Программу и методику технических испытаний медицинских изделий утверждает испытательная лаборатория, проводящая технические испытания.

15. Исследование вида медицинских изделий может проводиться путем:

1) исследования образца как типового представителя медицинских изделий;

2) анализа технической документации;

3) испытания образца медицинских изделий или критических составных частей медицинских изделий.

16. Оценка соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний включает следующие процедуры:
1) подачу заявителем в испытательную лабораторию заявления на проведение технических испытаний медицинских изделий с прилагаемой технической документацией, указанной в пункте 10 настоящего Порядка;

2) рассмотрение испытательной лабораторией заявления и принятие решения о проведении технических испытаний;

3) проведение испытаний образцов медицинских изделий;

4) обобщение испытательной лабораторией результатов испытаний и выдача заявителю документов, свидетельствующих о результатах технических испытаний (протоколов и актов).

17. В процессе технических испытаний определяют:

1) соответствие медицинских изделий и сопроводительной документации требованиям действующих национальных стандартах и нормативного документа;
2) полноту и объективность установленных проектом нормативного документа и другой эксплуатационной документации характеристик, подлежащих контролю при выпуске медицинских изделий, а также периодичность, планы контроля и его методы;

3) качество медицинских изделий, безопасность его применения и возможность передачи образца медицинских изделий на клинические испытания.

18. Если работоспособность образцов и их соответствие требованиям действующих национальных стандартах и нормативного документа могут быть установлены только на месте эксплуатации, испытания проводят после проведения полного комплекса монтажных работ.

19. При результатах оценки соответствия в форме технических испытаний медицинских изделий заявитель получает документы, свидетельствующие о соответствии (несоответствии) медицинских изделий требованиям, изложенным в национальных стандартах и нормативном документе.
20. Документы, свидетельствующие о результатах технических испытаний (протоколы, акты) составляют по форме, приведенной в приложении Б к настоящему Порядку.

21. Результаты технических испытаний медицинских изделий считают отрицательными в следующих случаях:

1) представленные образцы не соответствуют требованиям, изложенным в национальных стандартах и нормативном документе или технической документации;

2) техническая документация требует доработки;

3) разработанное специальное оборудование не обеспечивает возможности проведения необходимых испытаний или оно отсутствует.

22. Продолжительность технических испытаний определяется назначением и сложностью медицинских изделий, полнотой и качеством представленной заявителем документации, но не должна превышать 30 дней, если иной срок не определен при рассмотрении технической документации.
III. Оценка соответствия медицинских изделий
в форме токсикологических исследований

23. Оценка соответствия в форме токсикологических исследований в целях государственной регистрации проводится в отношении медицинских изделий, использование которых предполагает наличие контакта с организмом человека: 


а) медицинских изделий, контактирующие с поверхностью тела человека;


б) медицинские изделия, присоединяемые извне;

в) имплантируемые медицинские изделия.
24. Оценка соответствия медицинских изделий в форме токсикологических исследований предполагает проведение исследований оценки биологического действия медицинских изделий и включает в себя проверку следующих показателей: физико-химических, санитарно химических, биологических в виде исследований на самостоятельных тест-системах (культурах клеток), так и на животных.

25. Медицинские изделия, которые не имеют ни непосредственного ни опосредованного контакта с организмом человека, не подлежат оценке соответствия в форме токсикологических исследований.
26. При оценке соответствия медицинских изделий в форме токсикологических исследований осуществляется:

1) анализ представленной документации на медицинское изделие;

2) идентификация материала медицинских изделий;

3) исследование медицинских изделий;

4) оформление и выдача документов, свидетельствующих о результатах токсикологических исследований:

а) протокола (результаты токсикологических исследований);

б) заключения (анализ результатов токсикологических исследований).

27. Анализ представленной документации включает в себя:

1) анализ для идентификации материала медицинских изделий;

2) анализ для определения пригодности представленной документации для оценки соответствия.

28. Для проведения оценки соответствия в форме токсикологических исследований медицинских изделий заявитель не позднее, чем за 10 рабочих дней до начала токсикологических исследований представляет в испытательную лабораторию для технической подготовки:
1) заявление о проведении токсикологических исследований медицинских изделий;

2) копию нормативного документа на медицинское изделие с указанием:
а) перечня деталей, узлов, из которых состоит медицинское изделие, материалов, из которых они изготовлены;

б) метода стерилизации или дезинфекции с указанием режимов, 
в) сведения об упаковке (при наличии);

г) условий транспортировки и хранения;
3) нормативные документы на материалы (при наличии);
4) инструкцию по применению медицинских изделий с указанием:
а) назначения и области применения медицинских изделий (материала медицинских изделий), характера и максимальной продолжительности контакта с организмом человека, класса потенциального риска применения медицинских изделий; 

5) фармакопейная статья производства или ссылка на статью в национальных фармакопеях, в случае применения в составе медицинских изделий лекарственных препаратов; 

6) сертификат производителя или изготовителя на металлы, сплавы, керамику (при наличии);
7) образцы медицинских изделий с действующим сроком годности, установленным производителем в нормативной, технической и (или) эксплуатационной документации. 

29. На основании результата анализа документов, медицинское изделие классифицируют по виду и длительности контакта с организмом человека.
30. Место проведения токсикологических исследований медицинских изделий с учетом области аккредитации, технической оснащенности испытательной лаборатории, предлагает заявитель.
31. Председателем комиссии по токсикологическим исследованиям медицинских изделий назначается представитель организации, проводящей технические испытания.

32. Состав комиссии по токсикологическим исследованиям медицинских изделий формируется председателем комиссии. В состав комиссии включается представитель заявителя (по согласованию).

33. Программа токсикологических исследований медицинских изделий составляется совместно с заявителем комиссией по токсикологическим исследованиям с учетом приложений В настоящего Порядка. Программу токсикологических исследований медицинских изделий утверждает испытательная лаборатория, проводящая токсикологические исследования.
34. Испытаниям подвергают образцы материалов и медицинские изделия, изготовленные согласно действующей нормативной и конструкторской документации, в виде конечного продукта, применяемого в медицинской практике.
35. Медицинские изделия однократного (одноразового) применения, выпускаемые в стерильном виде, подвергают токсикологическим исследованиям на стерильность.
36. Медицинские изделия, контактирующие с циркулирующей кровью, кровью и ее компонентами, а также веществами для внутрисосудистого введения подлежат токсикологическим исследованиям на пирогенность и гемосовместимость.
37. Любые исследования in vitro или in vivo проводят, основываясь на применении конечного продукта и выполнении лабораторных требований, при последующей интерпретации результатов исследований компетентными специалистами.
38. Оценка соответствия медицинских изделий в форме токсикологических исследований включает следующие процедуры:

1) подачу заявителем в испытательную лабораторию заявления на проведение токсикологических исследований медицинских изделий с прилагаемой документацией, указанной в пункте 30 настоящего Порядка;

2) рассмотрение испытательной лабораторией заявления и принятие решения о проведении токсикологических исследований;

3) проведение исследований образцов медицинских изделий;

4) обобщение испытательной лабораторией результатов исследований и выдача заявителю документов, свидетельствующих о результатах токсикологических исследований (протокол и заключение).

29. В процессе токсикологических исследований определяют:
1) соответствие медицинских изделий и рассматриваемой документации требованиям действующих национальных стандартах и нормативного документа;

2) безопасность применения медицинских изделий и возможность передачи образца медицинских изделий на клинические испытания.

40. В результате оценки соответствия в форме токсикологических исследований медицинских изделий заявитель получает документы, свидетельствующие о соответствии (несоответствии) медицинских изделий требованиям, изложенным в национальных стандартах и нормативном документе.
41. Документы, свидетельствующие о результатах токсикологических исследований медицинских изделий составляют по форме, приведенной в приложении Г настоящего Порядка.
42. Результаты токсикологических исследований медицинских изделий считают отрицательными в следующих случаях:

1) представленные образцы не соответствуют требованиям, изложенным в национальных стандартах и нормативном документе, технической документации;

2) представленная документация требует доработки.
43. Продолжительность оценки соответствия в форме токсикологических исследований определяется назначением и сложностью медицинских изделий, видом и длительности контакта с организмом человека, полнотой и качеством представленной заявителем документации, но не должна превышать 30 дней, если иной срок не определен при рассмотрении представленной документации.
IV. Оценка соответствия медицинских изделий
 в форме клинических испытаний
44. Оценка соответствия в форме клинических испытаний в целях государственной регистрации проводится в отношении всех медицинских изделий.

45. При оценке соответствия медицинских изделий в форме клинических испытаний осуществляется:
1) анализ представленной документации на медицинское изделие;
2) анализ научной литературы и/или неопубликованных данных и сообщений, соотнесенных с предназначенным применением испытуемого медицинских изделий и предлагаемым методом его использования;
3) испытание и определение клинической эффективности медицинских изделий;
4) оформление и выдача документов (протокола), свидетельствующего о результатах клинических испытаний.
46. Для проведения оценки соответствия в форме клинических испытаний медицинских изделий заявитель не позднее, чем за 10 рабочих дней до начала клинических испытаний представляет в испытательную лабораторию для технической подготовки:

1) заявление о проведении клинических испытаний медицинских изделий;
2) разрешение на проведение клинических испытаний медицинских изделий, выданное уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
3) протоколы предварительных испытаний (при наличии);

4) нормативную документацию с перечнем национальных стандартов, требованиям которых соответствует данная продукция (при их применении производителем/изготовителем);

5) фотографии размером 13 х 18 см. или 18 х 24 см. в количестве 2 шт.;

6) эксплуатационную документацию;

8) образцы медицинских изделий с действующим сроком годности, установленным производителем в нормативной, технической и (или) эксплуатационной документации. 

47. При оценке соответствия крупногабаритных медицинских изделий 2б и 3 класса риска, монтаж которых требует специального оборудования, клинические испытания проводятся в форме клинической оценки, основанной на анализе технической документации, документов, свидетельствующих о результатах технических испытаний, проведенных испытательными лабораториями, уполномоченными компетентными органами в стране производителя, протоколов предварительных испытаний (при наличии). 

48. Место проведения клинических испытаний медицинских изделий медицинских организациях, имеющих лицензию на осуществление медицинской деятельности в области применения медицинских изделий, предлагает заявитель.
49. Председателем комиссии по клиническим испытаниям медицинских изделий назначается представитель организации, проводящей клинические испытания.

50. Состав комиссии по клиническим испытаниям медицинских изделий формируется председателем комиссии. В состав комиссии включается представитель заявителя (по согласованию).

51. Программа и методика клинических испытаний медицинских изделий составляется совместно с заявителем комиссией по клиническим испытаниям. Программу и методику клинических испытаний медицинских изделий утверждает испытательная лаборатория, проводящая клинические испытания.

52. Клинические испытания медицинских изделий может проводиться путем:

1) испытания образца как типового представителя медицинских изделий;

2) анализа представленной документации.
53. Оценка соответствия медицинских изделий в форме клинических испытаний включает следующие процедуры:

1) подачу заявителем в медицинскую организацию заявления на проведение клинических испытаний медицинских изделий с прилагаемой документацией, указанной в пункте 46 настоящего Порядка;

2) рассмотрение медицинской организацией заявления и принятие решения о проведении клинических испытаний;

3) проведение испытаний образцов медицинских изделий;

4) обобщение медицинской организацией результатов испытаний и выдача заявителю документов, свидетельствующих о результатах клинических испытаний (протоколов).

54. В процессе клинических испытаний определяют:

1) соответствие медицинских изделий предназначенному применению и предлагаемым методам использования;

2) полноту и объективность характеристик, установленных проектом нормативного документа и другой эксплуатационной документации;

3) эффективность и безопасность применения медицинских изделий.

55. Если работоспособность образцов и их соответствие требованиям действующих национальных стандартов и нормативного документа могут быть установлены только на месте эксплуатации, испытания проводят после проведения полного комплекса монтажных работ.

56. При результатах оценки соответствия в форме клинических испытаний медицинских изделий заявитель получает документы, свидетельствующие о соответствии (несоответствии) медицинских изделий требованиям, изложенным в национальном стандарте и нормативном документе.

57. Документы (протоколы), свидетельствующие о результатах клинических испытаний, составляют в соответствии с требованиями к содержанию протокола клинических испытаний, изложенными в приложении Д настоящего Порядка.
58. Результаты клинических испытаний медицинских изделий считают отрицательными в следующих случаях:

1) испытуемое медицинское изделие не соответствует предназначенному применению и предлагаемым методам использования;
2) выявлены побочные действия, не указанные в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинских изделий;

3) обнаружены нежелательные реакции при применении медицинских изделий;

4) установлены факты и об обстоятельства, создающие угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий.
59. Продолжительность клинических испытаний медицинских изделий определяется назначением и сложностью медицинских изделий, полнотой и качеством представленной заявителем документации. Срок клинических испытаний определяется комиссией по клиническим испытаниям при рассмотрении представленной документации.
Приложение А
Общие требования к содержанию программы и 
методики технических испытаний
1. Общие положения.
1.1. Программа и методика технических испытаний медицинских изделий должна предусматривать полную и всестороннюю проверку соответствия образца национальным стандартам и нормативному документу. Программу и методику испытаний рекомендуется составлять с учетом требований и методов контроля, установленных в проекте нормативного документа.

1.2. В зависимости от вида и назначения медицинских изделий в программу и методику технических испытаний следует включать соответствующие проверки из числа перечисленных в разд. 3 настоящего приложения, а также другие необходимые виды проверок, позволяющие более полно оценить технический уровень и качество производимого изделия.

2. Структура программы и методики технических испытаний. 
2.1. Программа и методика технических испытаний должна содержать вводную часть и следующие разделы:

1) рассмотрение технической документации;

2) экспериментальное исследование образцов;

3)оформление результатов испытаний;

4) приложения.

3. Содержание раздела программы и методики технических испытаний.
3.1. Во вводной части программы и методики технических испытаний должны быть указаны:
1) полное наименование объекта испытаний;

2) цель испытаний;

3) место испытаний;

4) количество испытываемых образцов;

5) ориентировочная продолжительность, необходимая для проведения испытаний;

6) перечень представляемых документов.

3.2. Раздел «Экспериментальные исследования и экспертная оценка образцов» рекомендуется излагать в виде таблицы. 
	Содержание технических испытаний 
(технических оценок)
	Методика и условия проведения технических испытаний и измерений
	Средства измерений, вспомогательная аппаратура и испытательное оборудование

	
	
	


При большом объеме методика может быть дана в отдельном разделе программы, а в графе данной таблицы указаны ссылки на соответствующие пункты раздела «Методика». Это же относится и к графе «Средства измерений, вспомогательная аппаратура и испытательное оборудование».

3.3. Графа «Содержание технических испытаний (технических оценок)» должна включать перечень экспериментальных проверок или экспертных оценок всех параметров, которые для данного медицинских изделий были заданы в нормативном документе, технической или установлены в общих нормативных документах, действие которых распространяется на данное медицинское изделие. 
В данный раздел следует включать в общем случае следующие виды экспериментальных проверок и экспертных оценок:

1) взаимозаменяемость сменных блоков, сборочных единиц и деталей; (при наличии документального подтверждения и предоставлении заявителем образца для сравнения);

2) технические параметры основного назначения;

3) проверка метрологических характеристик для средств измерений медицинского назначения;

4) проверка устойчивости к колебаниям напряжения питания;

5) проверка потребляемой мощности;

6) проверка защиты от перегрузок и коротких замыканий;

7) проверка продолжительности работы от одного комплекта питания (для медицинских изделий с питанием от батарей, аккумуляторов или баллонов сжатого газа);

8) проверка работоспособности медицинских изделий в заданном режиме;

9) проверка устойчивости к воздействию сред, имитирующих биологические среды организма, в которых работает медицинское изделие или его составная часть;

10) оценка качества упаковки;

11) проверка устойчивости к стерилизации и дезинфекции;

12) проверка электробезопасности;

13) проверка пожаро-, взрыво- и радиационной СВЧ безопасности (при необходимости);

14) проверка температуры доступных для прикосновения поверхностей медицинских изделий;

15) проверка уровня акустических шумов;

16) проверка уровня радиопомех;

17) проверка показателей безотказности и ремонтопригодности;

18) проверка габаритных размеров и массы;

19) проверка площади, необходимой для установки медицинских изделий и его обслуживания (для сложных и больших комплексов);

20) проверка выполнения требований к материалам и комплектующим медицинских изделий;

21) проверка качества защитных, декоративных и антикоррозионных покрытий;

22) проверка выполненных требований к конструкции медицинских изделий, отдельных сборочных единиц, рабочих органов, средств сбора медико-биологической информации, средств контроля, управления, отображения, сигнализации и регистрации информации;

23) проверка возможности параметрического и конструктивного сопряжения с другими изделиями, с кото​рыми должно работать проверяемое медицинское изделие;

24) оценка качества электромонтажа;

25) оценка эргономических решений (внешний вид, цветовое решение, удобство управления, проверки, ремонта), наглядность и информативность, устройство отражения и регистрации.

3.4. Виды проверок выбирают по виду медицинских изделий. При необходимости в программу и методику испытаний могут быть введены и другие проверки, отра​жающие специфику медицинских изделий.

3.5. В графе «Методика и условия проведения технических испытаний и измерений» или в отдельном разделе программы и методики испытаний необходимо изложить методику испытаний для каждого вида проверок (включая правила обработки результатов и расчетные формулы). При наличии стандартизованной методики в этой графе достаточно указать обозначение документа, если содержащаяся в нем методика применяется без изменений. Данный раздел должен содержать также схемы соединений и рекомендуемые формы представления результатов экспериментальных исследований (таблица, график).

При проверке точности медицинских изделий в заданном рабочем диапазоне должно быть указано количество прове​ряемых точек диапазона, требуемое число измерений в каждой точке и интервалы между измерениями.

3.6. В графе «Средства измерений, вспомогательная аппаратура и испытательное оборудование» или в отдельном разделе программы и методики испытаний следует перечислить аппаратуру, которая должна быть использована для данных испытаний. Для образцовых средств измерений должна быть указана их точностная характеристика (класс, разряд). Целесообразно указывать конкретный тип образцового средства измерения, а также нормативный документ на рекомендуемую аппаратуру.

3.7. В разделе «Оформление результатов испытаний» должны быть указания, которые необходимо учесть при составлении акта испытаний и его приложений.

Раздел в общем случае должен содержать требования к оформлению:

1) результатов отдельных видов испытаний - протоколами, подписанными лицами, проводившими ис​пытания данных видов;

2) результатов оценки технической документации на соответствие требованиям национальных стандартов, оценки полноты, правильности и способов выражения метрологических характеристик, оценки полноты и правиль​ности методов и средств контроля технических характеристик, оценки эксплуатационной документации, инструкции по методам и средствам поверки - перечнем недостатков технической документации с конкрет​ными предложениями по содержанию и срокам корректировки технической документации;

3) результатов сравнения технических характеристик испытуемого и взаимозаменяемого медицинских изделий (при наличии документального подтверждения и предоставлении заявителем образца для сравнения);
4) результатов соответствия технических характеристик испытуемого медицинских изделий требованиям про​екта нормативного документа - таблицей соответствия технических характеристик; 
5) результатов рассмотрения конструкции медицинских изделий с точки зрения безопасности, удобства пользования, эксплуатационных и эргономических показателей - перечнем недостатков конструкции медицинских изделий с предложениями по объему и срокам доработки.

Приложение Б
Форма акта технических испытаний образца (образцов) медицинских изделий
_______________________________________________________________
наименование организации, проводящей испытания
УТВЕРЖДАЮ

Руководитель организации, 

проводящей испытания

__________________________

подпись, печать
_______________

дата

АКТ

№__________
_______________________

дата
                          город

Проведение технических испытаний

___________________________________________________
наименование медицинских изделий
Составлен____________________________________________________

наименование организации, проводящей испытания

 Председатель комиссии________________________________________

должность, фамилия, инициалы

 Члены комиссии______________________________________________
должность, организация, фамилия, инициалы

1. В период с________
по______________

___________________________________________________________________
наименование организации, проводящей испытания
____________________________________________________________________
наименование медицинских изделий
произведенного/изготовленного________________________________________
                                                           наименование производителя/изготовителя 

в соответствии с_____________________________________________________
наименование и обозначение проекта нормативного документа
2. Для проведения испытаний были предъявлены:

1) образцы__________________________________________________________

наименование медицинских изделий
в количестве____________________ шт. №_____________________________
                                                                номера образцов

2) техническая документация (указывается полный перечень представленной технической документации согласно пункту 10 настоящего Порядка);

3) краткая техническая характеристика испытуемого медицинских изделий и его назначение_______________________________________________________
4) ____________________________________________________________провел

наименование организации, проводящей испытания

технические испытания _______________________________________________
в соответствии с утвержденной программой
5)________________________________________________________________


оценка результатов испытаний и рекомендации о возможности проведения клинических испытаний
6)__________________________________________________________________ 

рекомендации по устранению отдельных недостатков

7)__________________________________________________________________
оценка представленной документации
Приложения:

1) фотография или чертеж общего вида медицинских изделий;

2) утвержденная программа технических испытаний;

3) протоколы технических испытаний (заключение токсикологических испытаний при необходимости);

4) ведомость соответствия испытанного медицинских изделий требованиям, изложенным в национальных стандартах и нормативном документе.
Подписи:
Председатель комиссии



Члены комиссии





Приложение В
Таблицы методов оценки являются основой 
для разработки программы исследований медицинских изделий.
1. Методы первичной оценки биологического действия медицинских изделий, рекомендуемые для каждой категории медицинских изделий и длительности контакта с организмом человека.

	Категория медицинских изделий в зависимости 
от вида контакта с организмом человека
	Наименование биологического действия 

	Группа медицинских изделий
	Вид контакта
	Продолжительность контакта А - кратковременный (менее 24 ч), В - длительный 
(от 24 ч до 30 сут), С - постоянный (более 30 сут)
	Цитотоксичность
	Сенсибилизирующее действие
	Раздражение или внутрикожная реакция
	Общая токсичность (острая)
	Подострая и субхрническая токсичность
	Генотоксичность
	Имплантация
	Гемосовместимость

	Изделия поверх-
ностного контакта 
	Кожа 
	А 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	
	

	Медицинские изделия поверхностного контакта
	
	В 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	
	

	
	Слизистые оболочки 
	А 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	
	

	
	
	В 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	X 
	
	X 
	X 
	
	

	
	Поврежденные или подверженные опасности повреждения поверхности 
	А 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	
	

	
	
	В 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	X 
	
	X 
	X 
	
	

	Медицинские изделия, присоединяемые извне
	Непрямой кровоток 
	А 
	X 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	X 

	
	
	В 
	X 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	X 

	
	
	С 
	X 
	X 
	
	X 
	X 
	X 
	
	X 

	
	Мягкие ткани, кость, дентин 
	А 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	
	

	
	
	В 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	

	
	Циркулирующая кровь 
	А 
	X 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	X 

	
	
	В 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 

	
	
	С 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 

	Имплантируемые медицинские изделия
	Мягкие ткани, кость 
	А 
	X 
	X 
	X 
	
	
	
	
	

	
	
	В 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	

	
	Кровь 
	А 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	
	X 
	X 

	
	
	В 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 

	
	
	С 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 
	X 


     
          
2. Методы дополнительной оценки биологического действия медицинских изделий, рекомендуемые для каждой категории медицинских изделий и длительности контакта с организмом человека.
	Категория медицинских изделий в зависимости 
от вида контакта с организмом человека
	Наименование биологического действия 

	Группа медицинских изделий 
	Вид контакта 
	Продолжительность контакта А - кратковременный (менее 24 ч),
В - длительный 
(от 24 ч до 30 сут),
С - постоянный (более 30 сут)
	Хроническая токсичность 
	Канцерогенность 
	Репродуктивная функция и развитие 
	Биодеградация 

	Медицинские изделия поверхностного контакта
	Кожа 
	А 
	
	
	
	

	
	
	В 
	
	
	
	

	
	
	С 
	
	
	
	

	
	Слизистые оболочки 
	А 
	
	
	
	

	
	
	В 
	
	
	
	

	
	
	С 
	
	
	
	

	
	Поврежденные или подверженные опасности повреждения поверхности 
	А 
	
	
	
	

	
	
	В 
	
	
	
	

	
	
	С 
	
	
	
	

	Медицинские изделия, присоединяемые извне
	Непрямой кровоток 
	А 
	
	
	
	

	
	
	В 
	
	
	
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	
	

	
	Мягкие ткани, кость, дентин 
	А 
	
	
	
	

	
	
	В 
	
	
	
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	
	

	
	Циркулирующая кровь 
	А 
	
	
	
	

	
	
	В 
	
	
	
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	
	

	Имплантируемые медицинские изделия
	Мягкие ткани, кость 
	А 
	
	
	
	

	
	
	В 
	
	
	
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	
	

	
	Кровь 
	А 
	
	
	
	

	
	
	В 
	
	
	
	

	
	
	С 
	X 
	X 
	
	


     
     
Для токсикологических исследований, каждое конкретное медицинское изделие оценивается в соответствии с присущими ему качествами. При необходимости используют дополнительные исследования, не указанные в таблицах.
     

Приложение Г
Форма протокола токсикологических исследований образца (образцов) медицинских изделий
Наименование организации, проводящей исследования
УТВЕРЖДАЮ

Руководитель организации, проводящей исследования











__________________




подпись, печать





__________________







дата
ПРОТОКОЛ

токсикологических, санитарно-химических испытаний медицинских изделий,

устанавливающих их химическую и биологическую безопасность

№ _________ от________201__ г.

наименование медицинских изделий
Цель испытаний: для оценки соответствия медицинских изделий с целью государственной регистрации
Изготовитель: _______________________________________________________
Заявитель: __________________________________________________________
Акт отбора образцов: ___________________






дата
Испытательная лаборатория соответствует требованиям _______________________ аккредитована Ростехрегулированием на техническую компетентность и независимость для проведения работ по испытаниям. Аттестат аккредитации Испытательной лаборатории _______________________ действителен до ____________201__г.

Испытания проведены в соответствии с:________________________________

РЕЗУЛЬТАТЫ ИСПЫТАНИЙ

	№

п/п
	Наименование показателя
	Допустимое значение
	Результаты испытаний
	Выводы

	1 Результаты санитарно-химических испытаний

	1.1
	Изменение рН экстракта (ед. рН)
	В пределах 

(1,0
	
	

	1.2
	Ультрафиолетовая спектроскопия в диапазоне длин волн 220-360 нм (ед. О.П.)
	Не более

0,300
	
	

	1.3
	Определение металлов в экстракте из изделия (мг/л):

Железо

Никель

Хром


	не более

0,3

0,1

0,1
	
	

	2 Результаты токсикологических испытаний

	2.1
	Цитотоксичность на культуре фибробластов мыши линии NIH-3T3

лизис клеток (%)

реакция (в баллах)
	не более 

20 

0-1
	
	

	2.2
	Раздражающее действие:

– на кожу индекс первичного раздражения (ИПР) (в баллах)

индекс суммарного раздражения
– на слизистую (в баллах)
	от 0 до 0,4

0
	
	

	
	
	
	
	

	2.5
	Острая токсичность на мышах:

– смертность (есть/нет);

– клинические симптомы интоксикации (есть/нет);

– весовые коэффициенты внутренних органов (наличие изменений, есть/нет).
	нет

нет

нет
	
	

	2.4
	Сенсибилизирующее действие:

– провокационная внутрикожная проба
	отрицательная
	
	

	2.5
	Гемолитическое действие экстракта, (%)
	не более 2
	
	

	3 Результаты испытаний на стерильность, пирогенность

	3.1
	Стерильность (стерильно/нестерильно)
	стерильно
	
	

	3.2
	Пирогенность (апирогенно/пирогенно)
	апирогенно
	
	


ЗАКЛЮЧЕНИЕ


Испытанные образцы ___________________________, производства _________________________________, соответствуют (не соответствуют) требованиям нормативной документации: _______________________________
Подписи:
Председатель комиссии

Члены комиссии

Форма протокола токсикологических исследований образца (образцов) медицинских изделий
Наименование организации, проводящей исследования
УТВЕРЖДАЮ

Руководитель организации, проводящей исследования











__________________











подпись, печать











__________________














Дата

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

о токсикологических, санитарно-химических испытаниях, испытаниях на стерильность, пирогенность и гемосовместимость

№ ___________ от________201__ г.

Наименование медицинских изделий: __________________________________
Назначение медицинских изделий: ____________________________________
Вид контакта с организмом: ___________________________________________
Класс потенциального риска по ГОСТ Р 51609-2000: ______________________
Причина испытаний: для оценки соответствия медицинских изделий с целью государственной регистрации
Изготовитель: ______________________________________________________
Испытательная лаборатория соответствует требованиям _______________________ аккредитована Ростехрегулированием на техническую компетентность и независимость для проведения работ по испытаниям. Аттестат аккредитации Испытательной лаборатории _______________________ действителен до ____________201__г.

Испытания проведены в соответствии с:________________________________

1. Наименование применяемых материалов, номер НД на них или рецептурный состав, способ стерилизации медицинских изделий___________
Объект испытаний – представленные образцы медицинских изделий (по применяемым материалам).

Медицинские изделия изготовлены из следующих материалов:_________________________________________________________
2. Краткое изложение результатов испытаний.

2.1. Результаты санитарно-химических испытаний:________________________
2.2. Результаты испытаний на гемосовместимость_________________________
2.3. Результаты токсикологических испытаний: 

2.3.1. Испытания в условиях in vitro_____________________________________
2.3.2. Испытания в условиях in vivo_____________________________________
2.4. Стерильность____________________________________________________
2.5. Пирогенность____________________________________________________
3. Выводы по результатам испытаний___________________________________
Заключение
наименование медицинских изделий 

РЕКОМЕНДУЮТСЯ (НЕ РЕКОМЕНДУЮТСЯ) к применению по назначению по показателю нетоксичности, стерильности, апирогенности и гемосовместимости.

Подписи:

Председатель комиссии

Члены комиссии

Приложение Д
Общие требования к содержанию протокола клинических испытаний опытного образца медицинских изделий
В протоколе клинических испытаний после указания на обстоятельство, которое явилось основанием для проведения испытаний, отмечают место и сроки его проведения.

Приводят краткую характеристику медицинских изделий с указанием его медицинского назначения, для диагности​ческих приборов и устройств приводятся исследуемые (оцениваемые) биомедицинские параметры, а также перечень измерительной аппаратуры, использованной для оценки опытного образца.

Указывают порядок проведения клинических испытаний медицинских изделий (программа испытаний, используемые методи​ки и др.).

Приводят характеристику пациентов, подвергавшихся обследованию или лечению (количество, пол, возраст, диагноз и др.).

Подробно излагают результаты проведенных клинических испытаний медицинских изделий с указанием количества проведенных обследований, операций, процедур, анализов.

Указывают наработку медицинских изделий в часах в течение клинических испытаний, количество измерений, циклов стерилизации.

В заключении по результатам клинических испытаний отражают функциональные качества медицинских изделий, эффективность его применения, показания и противопоказания к его применению; возможности медицинских изделий, касающиеся точности измерений, достоверности, воспроизводимости, надежности; отмечаются эксплу​атационные качества медицинских изделий, возможности управления и удобство обращения с ним, техническая эстетика медицинских изделий, его оформление, устойчивость к дезинфекции, стерилизации.
Отражаются обнаруженные в процессе клинических испытаний недостатки конструкции и качества медицинских изделий, особен​ности работы с ним в процессе эксплуатации.

Протокол заканчивают рекомендациями по результатам клинических испытаний о целесообразности или нецелесообразности организации серийного выпуска медицинских изделий и применения его в медицинской практике.

К протоколу прилагают графики, снимки, выписки из историй болезни, табулированный, статистически обработанный материал.

В протоколах клинических испытаний, представленных медицинскими соисполнителями по созданию медицинских изделий, дополнительно приводят данные по проведению экспериментальных исследований, если они прово​дились, подробные данные по использованию медицинских изделий в медицинской практике, в необходимых случаях, данные отдаленных результатов наблюдения.
