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О МЕЖГОСУДАРСТВЕННОМ ТЕХНИЧЕСКОМ КОМИТЕТЕ 

ПО СТАНДАРТИЗАЦИИ 

«Оценка биологического действия медицинских изделий» 

(МТК 547) 
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1 Общие вопросы 
 

1.1 Межгосударственный технический комитет по стандартизации МТК 547 
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (далее – МТК 547) 
является рабочим органом Межгосударственным советом по стандартизации, 
метрологии и сертификации (далее МГС) государств-участников Соглашения о 
проведении согласованной политике в области стандартизации, метрологии и 
сертификации (далее – Соглашение) при проведении работ по национальной , 
межгосударственной и международной стандартизации в следующей сфере 
деятельности: стандартизация и техническое нормирование в области 
устойчивого развития административно - территориальных образований. 

1.2 Устойчивое развитие административно - территориальных образований 
является одним из актуальных направлений деятельности национальных органов 
по стандартизации стран-участников Содружества независимых Государств и в 
настоящее время требуется выработка согласованной политике в области 
проведения работ по гармонизации этих стандартов с международными и 
региональными стандартами, содействие внедрению международных стандартов 
в области устойчивого развития. 

1.3 МТК 547 «Оценка биологического действия медицинских изделий» 
создан на территории Российской Федерации,  на базе национального 
технического комитета по стандартизации  ТК 422 «Оценка биологического 
действия медицинских изделий» в соответствии с Протоколом заседания Научно-
технической  комиссии по стандартизации № 51-2016 от 26-27 апреля 2016 г. 

1.4 МТК 547 «Оценка биологического действия медицинских изделий» 
учрежден на 49-ом заседании Межгосударственным советом по стандартизации, 
метрологии и сертификации (протокол N 49 от 26-28 июня 2016г. п.20.3). 

1.5 Полноправными членами МТК 546 являются: 
- Республика Казахстан 
- Российская Федерация 
- Киргизская Республика  

Наблюдатели: 
- Республика Беларусь 
- Республика Армения 
1.6 Область деятельности МТК 547 соответствует области деятельности 

Российского ТК 422 «Оценка биологического действия медицинских изделий» с 
учетом номенклатуры ISO. 

Код и наименование МК ИСО/ИНФОКО (001-96 001-2000): 
- 07.100.01 Микробиология в целом; 
- 11.020 Медицинские науки и условия по обеспечению охраны здоровья в 

целом;  
- 11.040.01 Медицинское оборудование в целом; 
- 11.060.01 Стоматология в целом; 
- 11.080.01 Стерилизация и дезинфекция в целом; 
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- 11.100 Лабораторные препараты. 
1.7 Методическое руководство работой МТК 547 «Оценка биологического 

действия медицинских изделий» и координацию его деятельности осуществляет 
национальный орган по стандартизации,  на территории которого расположен 
секретариат МТК – Федеральное агентство по техническому регулированию и 
метрологии. 

1.8 Работой МТК 547 руководят: 
- председатель МТК 547- Севастьянов Виктор Иванович, доктор 

биологических наук, профессор, зав. отделом биомедицинских технологий и 
тканевой инженерии  ФГБУ «Федеральный научный центр трансплантологии и 
искусственных органов имени академика В.И. Шумакова» Минздрава России, 
директор АНО «ИМБИИТ»; 

- заместитель председателя МТК 547- Перова Надежда Викторовна, доктор 
биологических наук,  заместитель директора по научно-практической работе 
Автономной некоммерческой организации «Институт медико-биологических 
исследований и технологий» (АНО «ИМБИИТ»); 

 - ответственный секретарь МТК 547 - Каминская Надежа Валентиновна – 
ведущий инженер Автономной некоммерческой организации «Институт медико-
биологических исследований и технологий» (АНО «ИМБИИТ»), эксперт по 
сертификации продукции в области медицинских изделий. 

1.9 Организационно - техническое обеспечение деятельности МТК 547 
осуществляет организация, ведущая секретариат МТК - Автономная 
некоммерческая организация «Институт медико-биологических исследований и 
технологий» (АНО  «ИМБИИТ»). 

1.10 Заседания МТК 547 проводятся в очном и (или) заочном режимах не 
реже двух раз в год.  

Необходимость проведения заседания МТК 547 (за исключением 
организационного) определяют полномочные члены комитета по предложению 
Бюро по стандартам МГС, председателя, ответственного секретаря или одного из 
полноправных членов МТК. 

Во время голосования на заседании МТК 547 в очном или заочном режиме 
(путем голосования в АИС МГС или по переписке в сети Интернет) каждому 
полномочному представителю полноправного члена МТК принадлежит один 
голос, вне зависимости от состава присутствующей на данном заседании 
делегации этого члена МТК.  

Протокол заседаний МТК 547 оформляется в течении 10 дней со дня его 
проведения и рассылается всем членам МТК, а также иным заинтересованным 
лицам, которые присутствовали на данном заседании. 

Протокол заседания МТК 547 подписывают лица, ведущее заседание и 
секретарем заседания. 

1.11 Для переписки МТК имеет свой бланк с набором необходимых 
реквизитов. Право подписи писем на бланке комитета  имеют председатель МТК 
547, его заместитель и ответственный секретарь МТК 547. 
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1.12 Все изменения, касающиеся объектов деятельности, структуры МТК, 
согласованные с национальным органом по стандартизации, на территории 
которого находится секретариат МТК, направляются секретариатом в Бюро по 
стандартизации МГС. 

 
2 Членство в МТК. 
 

2.1 Право стать членами МТК имеют государства-участники Соглашения, 
которые выразили готовность участвовать в работе МТК. 

2.2 Представлять интересы государства – участника Соглашения в МТК 
может национальный ТК, юридическое или физическое лицо, уполномоченное 
национальным органом по стандартизации. 

2.3 Государство – участник по предложению национального органа по 
стандартизации может в любое время войти в состав МТК, изменить статус 
членства в МТК или выйти из него. 

2.4 Государство – участник Соглашения в лице полномочного представителя 
может участвовать в работе МТК: 

- в качестве полноправного члена и голосовать по всем вопросам, 
поставленным на голосование в МТК, в том числе по проектам НД; 

- в качестве члена-наблюдателя и получать документы МТК, и иметь право 
вносить на рассмотрение предложения и замечания без права голосования. 

2.5 Решение о принятии в члены МТК, принимается на заседании МТК. 
Основанием является письмо-заявка, направляемое национальным органом по 
стандартизации в секретариат МТК.   

Государство – участник Соглашения, представленное в МТК, при  принятии 
решения имеет один голос. 

Секретариат МТК уведомляет об этом Бюро по стандартам МГС и 
национальный орган по стандартизации государства, на территории которого 
расположен секретариат МТК. 

В случае принятия решения о выходе из состава МТК государство-член МТК 
уведомляет о принятом решении секретариат МТК, который направляет 
соответствующую информацию в Бюро по стандартам МГС для внесения 
изменений в Указатель МТК и в Федеральное агентство по техническому 
регулированию и метрологии. 

2.6 Государства – члены МТК берут на себя обязательства: 
- соблюдать Положение о МТК; 
- выполнять правила и процедуры работы МТК; 
- принимать участие в работе МТК с начальных стадий разработки НД. 
2.7 Полномочные представители полноправных членов МТК 547 имеют 

право: 
- участвовать во всех работах, проводимых МТК; 
- получать для рассмотрения проекты стандартов и изменений и давать 

на них отзывы; 
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- получать от секретариата МТК 547 информационные материалы 
- участвовать  в обсуждении проектов  стандартов и изменений, предложений 

об отмене закрепленных за МТК 547 стандартов и прочих предложений, которые 
рассматривает МТК 547 (в очном или заочном режимах); 

- голосовать по проектам стандартов и изменений, рассматриваемым МТК  
предложениям; 

- воздерживаться при голосовании по указанным проектам в случае 
незаинтересованности в их применении; 

- делать предложения по разработке и обновлению межгосударственных 
стандартов, а также предложения по отмене закрепленных за МТК 547 
межгосударственных стандартов. 

 
3 Структура и состав МТК 
 

3.1 Структура МТК представлена в Приложении 1 . 
3.2 МТК в зависимости от решаемой задачи может образовывать 

подкомитеты (ПК), постоянные и временные рабочие группы (РГ). 
3.3 ПК и РГ формируются на заседаниях МТК. 
3.4 Структура и состав ПК и РГ утверждаются на заседаниях МТК. 
3.5 ПК создаются для проведения определенной части работ по отдельным 

объектам стандартизации (области деятельности), закрепленным за МТК, с 
соответствующим разграничением компетенции. 

3.6 РГ создаются для организации работы над конкретным проектом в рамках 
МТК или ПК. 
 
4 Задачи и функции МТК 
 

4.1 Работы по основным направлениям деятельности МТК проводятся в 
соответствии с требованием межгосударственной системы стандартизации. 

4.2 Планирование работы МТК осуществляется путем разработки годовой 
программы работ МТК по межгосударственной стандартизации. 

4.3 Разработку (пересмотр, изменение, отмену) НД осуществляют в 
соответствии с положениями межгосударственной системы стандартизации. 

4.4 Проверку НД, закрепленных за МТК, проводят по планам работ МТК. 
Результаты проверки учитывают при последующем формировании годовых 
программ работ МТК. 

4.5 Сотрудничество с МТК в смежных областях деятельности с целью 
проведения совместных работ по межгосударственной и международной 
стандартизации или координации этих работ. 

4.6 Решения по всем рассматриваемым вопросам принимают на заседании 
МТК или по переписке, с учетом интересов всех членов МТК, на основе 
консенсуса. 
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5 Основные функции председателя и ответственного секретаря. 
 

5.1 Председатель МТК выполняет следующие функции и несет 
ответственность за: 

- разработку технической политики МТК 547 в соответствии с целями и 
принципами  межгосударственной стандартизации, установленными                    
ГОСТ 1.0; 

- организацию и руководство работами МТК 547, включая ПК и РГ; 
- ведение заседаний МТК; 
- подготовку документов и материалов о деятельности МТК 547 для 

рассмотрения на МГС; 
- привлечение экспертов и специалистов из других организаций для работы в 

МТК  547 (во временных рабочих группах). 
5.2 Заместитель председателя МТК 547 обязан выполнять функции, 

делегированные ему председателем комитета МТК 547, в его отсутствие. 
5.3 Секретариат МТК выполняет следующие функции: 
- организацию проведения заседаний МТК; 
- координацию работы ПК и РГ, входящих в МТК; 
- подготовку планов работы МТК и его рабочих органов (ПК и РГ); 
- контроль за выполнением планов и программ работ; 
- оформление решений МТК и проектов НД; 
- организацию рассмотрения проектов НД, разработанных МТК, 

заинтересованными организациями; 
- экспертизу поступающих в МТК проектов НД и других материалов; 
-ведение переписки с внешними организациями; 
- регистрацию и учет НД; 
- учет фактических затрат по выполняемым работам. 
5.4 Ответственный секретарь МТК 547 руководит работой секретариата 

МТК. 
При отсутствии секретариата ответственный секретарь МТК функции 

согласно п. 5.3. настоящего положения. 
5.5 Руководители ПК и РГ осуществляют руководство работой ПК и РГ и 

непосредственно участвуют в выполнении конкретных работ. 
5.6 Специалисты, привлекаемые к работе в ПК и РГ, разрабатывают 

конкретные документы в соответствии с планом работы МТК, принимают участие 
в работе других МТК по смежным областям деятельности и подготавливают 
отзывы на проекты документов, поступающие в МТК. 

5.7 Председатель, заместитель председателя МТК, ответственный секретарь 
МТК, руководители ПК и РГ, полномочные представители и специалисты несут 
ответственность в рамках своих полномочий и области деятельности за 
установление требований в разрабатываемых НД. 
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6 Финансирование. 

 
6.1. Финансирование работ, включенных в план межгосударственной 

стандартизации, осуществляют в соответствии с ПМГ 22. 
6.2. Работы МТК могут быть профинансированы на договорной основе 

заинтересованными организациями. 
 

7. Роспуск межгосударственного технического комитета по стандартизации. 
 
7.1. МТК может быть распущен решением МГС на основании того, что все 

работы,  для выполнения которых был создан МТК, выполнены ив течении 12 
месяцев от ИТК не поступало предложений о разработке (пересмотре) НД, а так 
же если 2/3 членов МТК приняли решение об его самороспуске. 

7.2. Вопрос о роспуске МТК рассматривают на заседании МГС по 
представлению национального органа государства, ведущего МТК, на основании 
протокола заседания членов МТК. 

После роспуска МТК за национальным органом государства, за которым 
было закреплено ведение секретариата МТК, сохраняется ответственность за 
разработанные данным МТК НД (обеспечение актуализации НД путем внесения в 
них изменений или пересмотра на основе их проверок или предложение 
национальных органов, заинтересованных организация государств, на территории 
которых применяют НД). 
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Приложение 1 

 

СТРУКТУРА 

МТК 547 «Оценка биологического действия медицинских изделий» 

 

Наименование 
МТК (ПК) 

Организация, на базе 
которой создается 

МТК (ПК) 
(почтовый адрес, 

телефон) 

Соответствую
щие 

технические 
комитеты 

(подкомитеты) 
ИСО 

Специализация 
МТК (ПК) по 

областям 
деятельности 

МТК 547 
«Оценка 
биологического 
действия 
медицинских 
изделий» 

Автономная 
некоммерческая 
организация «Институт 
медико-биологических 
исследований и 
технологий» 
123557, г. Москва, 
Большой Тишинский 
переулок, д.43/20, стр.2  
Тел.: (499) 255-13-95 
 

ИСО/ТК 194 
«Биологическая 
и клиническая 
оценка 
медицинских 
устройств» 

Стандартизация и 
техническое 
нормирование в 
области обеспечения 
безопасности 
применения 
медицинских изделий 
и материалов 
медицинского 
назначения  
МК ИСО/ИНФОКО 

(001-96 001-2000): 
07.100.01; 
11.020;  
11.040.01; 
11.060.01; 
11.080.01; 
11.100  

 
 
 

 


