












Об утверждении Порядка
организации и проведения экспертизы качества,
эффективности и безопасности медицинских изделий

В соответствии с частью 8 статьи 38 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
и подпунктом 5.2.188 пункта 5 Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 19 июня 2012 г. № 608, п риказываю:
1. Утвердить прилагаемый Порядок организации и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий (далее – Порядок).
2. Признать утратившими силу:
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20 марта
2020 г. № 206н «Об утверждении Порядка организации и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий» (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 22 июля 2020 г., регистрационный № 59043);
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 22 апреля 2021 г. № 386н «О внесении изменений в приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20 марта 2020 г. № 206н «Об утверждении Порядка организации и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий» (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 26 мая 2021 г., регистрационный № 63635).
3. Установить, что организация и проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, задание на проведение которой было выдано Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения
на основании заявления о государственной регистрации медицинского изделия
или заявления о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на медицинское изделие, поданным до дня вступления в силу настоящего приказа, осуществляются в соответствии с требованиями порядка организации 
и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, действовавшего до дня вступления в силу настоящего приказа.
4. Настоящий приказ вступает в силу с 1 марта 2027 г. и действует
до 31 декабря 2028 г.
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Министр									                   М.А. Мурашко
Утвержден
приказом Министерства
здравоохранения
Российской Федерации
от ____________ 2026 г. №_______


[bookmark: P36]ПОРЯДОК
организации и проведения экспертизы качества,
эффективности и безопасности медицинских изделий

I. Общие положения

[bookmark: P48]1.	Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий основывается на принципах законности, соблюдения прав и свобод человека 
и гражданина, прав юридического лица, независимости экспертов федерального государственного бюджетного учреждения, находящегося в ведении Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее соответственно – экспертное учреждение, регистрирующий орган), и экспертов, не являющихся работниками экспертного учреждения (далее – эксперты), объективности, всесторонности 
и полноты исследований, проводимых с использованием современных достижений науки и техники, ответственности экспертного учреждения и экспертов за проведение и результаты экспертизы.
[bookmark: _GoBack]2.	Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий проводится экспертным учреждением на основании заданий регистрирующего органа на проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий.
3.	В случае государственной регистрации медицинских изделий, указанных 
в пункте 24 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2024 г. № 1684 (далее соответственно – отечественные медицинские изделия, Правила), срок действия которых до 31 декабря 2028 г., в соответствии 
с особенностями государственной регистрации отечественных медицинских изделий, предусмотренными пунктами 101-109 Правил, экспертиза качества, эффективности 
и безопасности отечественных медицинских изделий проводится на основании заявления о проведении экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия (далее – заявление о проведении экспертизы), документов и сведений, предусмотренных пунктом 101 Правил, представленных производителем (изготовителем) медицинского изделия или уполномоченным представителем производителя (изготовителя) медицинского изделия в экспертное учреждение – федеральное государственное бюджетное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее – ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора).
4.	Задание регистрирующего органа на проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий направляется в экспертное учреждение в форме электронного документа, подписанного усиленной квалифицированной электронной подписью уполномоченного должностного лица регистрирующего органа, посредством автоматизированной информационной системы регистрирующего органа[footnoteRef:1].  [1:  Пункт 5.81 Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения». ] 

5.	Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, для подтверждения эффективности которых требуется проведение клинических испытаний с участием человека и получение разрешения регистрирующего органа
на проведение клинических испытаний, проводится экспертным учреждением поэтапно[footnoteRef:2]: [2:  Пункт 73 Правил.] 

1)	на I этапе осуществляется экспертиза заявления о государственной регистрации медицинских изделий (далее – заявление о регистрации) и документов, указанных в пункте 65 Правил, для определения возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия с участием человека (далее – экспертиза заявления);
2)	на II этапе осуществляется экспертиза полноты и результатов проведенных технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний[footnoteRef:3], 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) (далее – испытания в целях утверждения типа средств измерений)[footnoteRef:4], инспектирования производства в соответствии с Правилами организации и проведения инспектирования производства медицинских изделий на соответствие требованиям
к внедрению, поддержанию и оценке системы управления качеством медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 9 февраля 2022 г.
№ 135 «Об утверждении Правил организации и проведения инспектирования производства медицинских изделий на соответствие требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы управления качеством медицинских изделий 
в зависимости от потенциального риска их применения» (далее – инспектирование производства), срок действия которого до 1 сентября 2028 г., а также анализ доказательных материалов производителя (изготовителя) медицинского изделия (далее – экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований). [3:  Часть 8 статьи 38 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».]  [4:  Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29 апреля 2025 г. № 257н «Об утверждении перечня медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, и порядка проведения их испытаний в целях утверждения типа средств измерений» (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 30 мая 2025 г., регистрационный № 82471). ] 

[bookmark: P78]6.	Экспертиза заявления, экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий осуществляются комиссией соответствующего экспертного учреждения (далее – Комиссия), состоящей из трех и более экспертов, при наличии их согласия, и состав которой утверждается распорядительным документом экспертного учреждения.
7.	К экспертам предъявляются следующие требования к квалификации 
и опыту работы по проведению экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий:
1) наличие высшего медицинского образования, или высшего технического образования, или высшего профессионального образования в сфере естественных наук;
2) наличие дополнительного профессионального образования или ученой степени по специальности и (или) направлению подготовки, соответствующих области аккредитации экспертного учреждения;
3) стаж работы в подразделениях, осуществляющих или обеспечивающих основные виды деятельности экспертного учреждения, не менее одного года 
(для экспертов экспертного учреждения).
[bookmark: P79]8.	В состав Комиссии не включаются в качестве экспертов представители организаций, проводившие технические испытания, и (или) токсикологические исследования, и (или) испытания в целях утверждения типа средств измерений, 
и (или) клинические испытания данного медицинского изделия, а также должностные лица экспертного учреждения, осуществлявшие консультирование или инспектирование производства.
[bookmark: P80]9.	Эксперты, включаемые в состав Комиссии, обязаны знать законодательные и иные нормативные правовые акты Российской Федерации в сфере обращения медицинских изделий, организацию и порядок проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, экспертизы качества, эффективности и безопасности отечественных медицинских изделий, экспертизы заявления, экспертизы полноты и результатов проведенных испытаний 
и исследований, экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий в целях определения возможности (невозможности) внесения изменений 
в документы, содержащиеся в регистрационных досье на медицинские изделия
(далее – экспертизы), порядок оформления заключения по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, заключения 
о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинских изделий с участием человека и получения разрешения регистрирующего органа 
на проведение клинических испытаний (далее – заключение о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний), заключения по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности отечественных медицинских изделий, заключения по результатам экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медицинских изделий, подтверждение эффективности которых 
не требует проведения клинических испытаний с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа на проведение таких клинических испытаний (далее – заключение без проведения клинических испытаний медицинских изделий 
с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа) 
и заключения о возможности (невозможности) внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационных досье на медицинские изделия, методы обработки и анализа результатов проведенных оценок соответствия медицинских изделий 
в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний, испытаний медицинского изделия в целях утверждения типа средств измерений. 
10.	При проведении экспертиз эксперт не может находиться в какой-либо зависимости от регистрирующего органа, выдавшего задание на проведение экспертиз, производителя (изготовителя) медицинского изделия, уполномоченного представителя производителя (изготовителя) медицинского изделия или других лиц, заинтересованных в результатах экспертиз. 
11.	В случае, если эксперту известны обстоятельства, препятствующие 
его привлечению к проведению экспертиз, либо не позволяющие ему соблюдать принципы проведения экспертиз, определенные пунктом 1 настоящего Порядка, эксперт в письменной форме уведомляет об указанном обстоятельстве руководителя экспертного учреждения.
Руководитель экспертного учреждения по результатам рассмотрения поступившего уведомления принимает решение о внесении изменений в состав Комиссии.
12.	 После утверждения состава Комиссии ее члены проводят организационное заседание, на котором:
1)	избирают из своего состава председателя Комиссии и ее ответственного секретаря;
2)	определяют порядок работы и принятия решений Комиссией;
3)	утверждают календарный план работы Комиссии, исходя из сроков проведения экспертиз;
4)	определяют иные положения и условия, необходимые для работы Комиссии и проведения экспертиз.
13.	 Организационное и последующие заседания Комиссии оформляются протоколами, которые подписывают все ее члены.
14.	 Председатель Комиссии организует работу Комиссии, в том числе:
1)	определяет повестку дня и проводит заседания Комиссии в соответствии 
с утвержденным календарным планом работы;
2)	осуществляет контроль соблюдения определенного Комиссией порядка работы;
3)	ходатайствует перед руководителем экспертного учреждения о включении в состав Комиссии эксперта (экспертов), не являющихся работниками экспертного учреждения, или о внесении изменений в состав Комиссии по причине отсутствия члена (членов) комиссии;
4)	обобщает результаты экспертных оценок, проведенных членами Комиссии;
5)	организует подготовку проектов заключений, указанных в пункте 9 настоящего Порядка.
15.	 Ответственный секретарь Комиссии выполняет следующие функции:
1)	формирует протоколы организационного и последующих заседаний Комиссии, осуществляет сбор подписей всех членов Комиссии;
2)	информирует членов Комиссии о повестке дня каждого заседания членов Комиссии (за исключением организационного заседания);
3)	формирует проекты заключений, указанных в пункте 9 настоящего Порядка, и осуществляет сбор подписей всех членов Комиссии;
4)	нумерует и заверяет подписью каждую страницу проектов заключений, указанных в пункте 9 настоящего Порядка (за исключением титульного листа).
16.	 Каждый член Комиссии при проведении экспертиз обязан:
1)	независимо и самостоятельно провести экспертизу представленных регистрирующим органом, или производителем (изготовителем) медицинского изделия, или уполномоченным представителем производителя (изготовителя) медицинского изделия документов и сведений;
2)	обоснованно и объективно сформулировать выводы в пределах своей компетенции;
3)	не разглашать сведения, которые стали известны в связи с проведением экспертизы, а также сведения, составляющие охраняемую законом тайну;
4)	соблюдать установленные сроки и порядок проведения экспертизы;
5)	обеспечить сохранность представленных материалов и сведений.
[bookmark: P111]17.	По результатам проведения экспертизы заявления, экспертизы полноты 
и результатов проведенных испытаний и исследований, экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий экспертное учреждение оформляет и направляет в регистрирующий орган в электронном виде, посредством автоматизированной информационной системы регистрирующего органа, заключение о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний, заключения по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, заключение без проведения клинических испытаний медицинских изделий с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа, заключение о возможности (невозможности) внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационных досье на медицинские изделия, по формам согласно приложениям № 1 – 3 и № 5 к настоящему Порядку.
По результатам проведения экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медицинских изделий в отношении отечественных медицинских изделий экспертное учреждение – ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора оформляет и направляет в регистрирующий орган на бумажном носителе заключение по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности отечественных медицинских изделий по форме согласно приложению № 4 к настоящему Порядку.
[bookmark: P118]18.	 Выводы, содержащиеся в заключениях, указанных в пункте 9 настоящего Порядка, излагаются обосновано, однозначно и понятно.
19.	 Заключения, указанные в пункте 9 настоящего Порядка, подписываются каждым членом Комиссии с указанием фамилии, имени и отчества (при наличии).
20.	Член Комиссии в случае своего несогласия с выводами экспертиз излагает свое мнение в письменном виде с обоснованием причин несогласия с такими выводами. Документ, в котором изложено мнение эксперта, несогласного с выводами экспертиз, в обязательном порядке прилагается к заключениям, указанным в пункте 9 настоящего Порядка, и является его неотъемлемой частью.
21.	Подписанные каждым членом Комиссии заключения, указанные в пункте 9 настоящего Порядка, утверждаются руководителем экспертного учреждения, либо иным уполномоченным руководителем экспертного учреждения работником экспертного учреждения путем их подписания.
22.	Протоколы заседаний Комиссии и иные документы и сведения, сформированные в процессе проведения экспертиз и подготовки заключений, указанных в пункте 9 настоящего Порядка, экспертного учреждения, подлежат хранению в порядке, установленном законодательством Российской Федерации 
об архивном деле.

II. Экспертиза заявления о регистрации и документов, указанных
в пункте 65 Правил, для определения возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинских изделий с участием человека 

[bookmark: P144]23.	Экспертизе заявления подлежат заявление о регистрации, содержащее сведения, указанные в пункте 64 Правил, и документы, предусмотренные пунктом 65 Правил, а также протоколы технических испытаний, токсикологических исследований и испытаний медицинского изделия в целях утверждения типа средств измерений, полученные регистрирующим органом от органов государственной власти в порядке межведомственного информационного взаимодействия посредством системы межведомственного электронного взаимодействия.
24.	Эксперты проводят экспертную оценку документов и сведений, указанных в пункте 23 настоящего Порядка, которая включает следующее:
1) оценка полноты и достаточности представленных документов и сведений; 
2) оценка заявления о регистрации на соответствие требованиям пункта 64 Правил;
3) оценка наименования медицинского изделия на соответствие требованиям пункта 60 Правил; 
4) оценка отнесения заявляемых медицинских изделий к одной модели (марке) медицинского изделия;
5) оценка возможности включения в одну реестровую запись государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий (далее – государственный реестр) нескольких моделей (марок) медицинского изделия, в том числе относящихся к разным видам медицинских изделий 
в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий[footnoteRef:5]; [5:  Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 6 июня 2012 г. № 4н «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий» (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 9 июля 2012 г. № 24852) с изменениями, внесенными приказами Министерства здравоохранения Российской Федерации от 25 сентября 2014 г. № 557н (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 17 декабря 2014 г., регистрационный № 35201), от 7 июля 2020 г. № 686н (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 10 августа 2020 г., регистрационный № 59225) и от 24 июня 2025 г. № 364н (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 5 августа 2025 г., регистрационный № 83136) (далее – Приказ № 4н).] 

6) оценка соответствия заявляемых принадлежностей данным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) 
на медицинское изделие;
7) возможность отнесения к медицинским изделиям;
8) оценка специфичности назначения медицинского изделия, установленного производителем (изготовителем) и указанного в заявлении о регистрации, а также 
его соответствия данным технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие;
9) оценка соответствия вида или видов (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил) медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий; 
10) оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского изделия номенклатурной классификацией медицинских изделий[footnoteRef:6]; [6:  Приказ № 4н.] 

11) оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции 
по видам экономической деятельности медицинского изделия Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности;
12) оценка соответствия сведений о нормативной документации 
на медицинское изделие целям обеспечения качества и безопасности медицинского изделия (в том числе допустимости остаточных рисков);
13) оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;
14) оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие, в том числе инструкции по применению или руководства по эксплуатации медицинского изделия целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;
15) оценка представленных доказательств безопасности медицинского изделия;
16)	оценка достоверности сведений в документах, содержащихся
в регистрационном досье на медицинское изделие.
25.	Критериями для вынесения экспертным учреждением заключения
о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний, свидетельствующего о возможности проведения клинических испытаний медицинских изделий с участием человека и получения разрешения регистрирующего органа на проведение клинических испытаний, по результатам экспертной оценки документов и сведений, указанных в пункте 23 настоящего Порядка, являются:
1)	соответствие медицинского изделия требованиям нормативной документации, технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия;
2)	наличие доказательств безопасности медицинского изделия;
3)	наличие достоверных сведений в документах, содержащихся
в регистрационном досье на медицинское изделие.
26. Решение о вынесении экспертным учреждением заключения
о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний, свидетельствующего о невозможности проведения клинических испытаний медицинских изделий с участием человека и получения разрешения регистрирующего органа на проведение клинических испытаний, по результатам экспертной оценки документов и сведений, указанных в пункте 23 настоящего Порядка, принимается в случае несоответствия хотя бы одному из перечисленных
в пункте 25 настоящего Порядка критериев.

III. Экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований 

27.	Экспертизе полноты и результатов проведенных испытаний и исследований подлежат документы и сведения, указанные в пункте 80 Правил.
28.	Эксперты проводят экспертную оценку документов и сведений, указанных в пункте 27 настоящего Порядка, которая включает следующее:
1) оценка полноты и достаточности представленных документов и сведений;
2) оценка заявления о регистрации на соответствие требованиям пункта 64 Правил (проводится в случае, если в данный документ внесены изменения 
по результатам клинических испытаний медицинского изделия);
3) оценка наименования медицинского изделия на соответствие требованиям пункта 60 Правил;
4) оценка отнесения заявляемых медицинских изделий к одной модели (марке) медицинского изделия;
5) оценка возможности включения в одну реестровую запись государственного реестра нескольких моделей (марок) медицинского изделия, в том числе относящихся к разным видам медицинских изделий в соответствии 
с номенклатурной классификацией медицинских изделий;
6) оценка соответствия заявляемых принадлежностей данным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) 
на медицинское изделие;
7) возможность отнесения к медицинским изделиям;
8) оценка специфичности назначения медицинского изделия, установленного производителем (изготовителем) и указанного в заявлении о регистрации, а также его соответствия данным технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие;
9) оценка соответствия вида или видов (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил) медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий;
10) оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий;
11) оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции 
по видам экономической деятельности медицинского изделия Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности;
12) оценка соответствия сведений о нормативной документации 
на медицинское изделие целям обеспечения качества и безопасности медицинского изделия (в том числе допустимости остаточных рисков);
13) оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;
14) оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие, в том числе инструкции по применению
или руководства по эксплуатации медицинского изделия, целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;
15) оценка полноты и результатов проведенных клинических испытаний:
наименование организации, проводившей клинические испытания, с указанием места проведения испытаний;
сведения о работах (услугах), составляющих медицинскую деятельность, медицинской организации, проводившей клинические испытания, в соответствии
с лицензией на осуществление медицинской деятельности, выданной такой медицинской организации, с указанием номера соответствующей лицензии в едином реестре лицензий, в том числе лицензий, предоставленных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности (далее – единый реестр лицензий);
период проведения клинических испытаний;
форма проведения клинических испытаний;
перечень документов, данных, образцов, представленных для проведения клинических испытаний;
характеристика пациентов (количество, пол, возраст, диагноз), 
их информированное согласие;
оценка количества проведенных в ходе клинических испытаний обследований, операций, процедур, анализов;
оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях;
сведения о наработке медицинского изделия в часах в течение клинических испытаний, количестве измерений, циклов стерилизации;
оценка функциональных качеств медицинского изделия, эффективности 
его применения, показаний и противопоказаний к его применению;
оценка возможностей медицинского изделия, касающихся точности измерений, достоверности, воспроизводимости, надежности;
оценка эксплуатационных качеств медицинского изделия, возможности управления и удобства обращения с ним, технической эстетики медицинского изделия, его оформления, устойчивости к дезинфекции, стерилизации;
информация об обнаруженных в процессе клинических испытаний недостатках конструкции и качества медицинского изделия (при наличии), особенности работы 
с ним в процессе эксплуатации;
краткое изложение результатов клинических испытаний;
16) результаты мониторинга безопасности медицинского изделия;
17) оценка представленных доказательств качества, и (или) эффективности, 
и (или) безопасности медицинского изделия; 
18)  оценка риска причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия;
19) оценка достоверности сведений в документах, содержащихся 
в регистрационном досье на медицинское изделие.
29.	Критериями для вынесения экспертным учреждением заключения 
по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, свидетельствующего о возможности государственной регистрации медицинских изделий, по результатам экспертной оценки документов и сведений, указанных в пункте 27 настоящего Порядка, являются:
1)	соответствие медицинского изделия требованиям нормативной документации, технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя);
2)	наличие доказательств качества, и (или) эффективности, и (или) безопасности медицинского изделия;
3)	установление, что риск причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия не превышает эффективность его применения;
4)	представление достоверных сведений в документах, содержащихся 
в регистрационном досье на медицинское изделие.
30. Решение о вынесении экспертным учреждением заключения по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, свидетельствующего о невозможности государственной регистрации медицинских изделий, по результатам экспертной оценки документов и сведений, указанных 
в пункте 27 настоящего Порядка, принимается в случае несоответствия хотя 
бы одному из перечисленных в пункте 29 настоящего Порядка критериев.

IV. Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, подтверждение эффективности которых не требует проведения клинических испытаний с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа на проведение таких клинических испытаний

[bookmark: P202]31.	Экспертизе качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, подтверждение эффективности которых не требует проведения клинических испытаний с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа на проведение таких клинических испытаний подлежат документы, предусмотренные пунктом 87 Правил, а также протоколы технических испытаний, токсикологических исследований и испытаний медицинского изделия в целях утверждения типа средств измерений, полученные регистрирующим органом от органов государственной власти в порядке межведомственного информационного взаимодействия посредством системы межведомственного электронного взаимодействия.
32.	Эксперты проводят экспертную оценку, документов, указанных в пункте 31 настоящего Порядка, которая включает следующее:
1) оценка полноты и достаточности представленных документов;
2) оценка заявления о регистрации на соответствие требованиям пункта 87 Правил:
3) оценка наименования медицинского изделия на соответствие требованиям пункта 60 Правил;
4) оценка отнесения заявляемых медицинских изделий к одной модели (марке) медицинского изделия;
5) оценка возможности включения в одну реестровую запись государственного реестра нескольких моделей (марок) медицинского изделия, в том числе относящихся к разным видам медицинских изделий в соответствии 
с номенклатурной классификацией медицинских изделий;
6) оценка соответствия заявляемых принадлежностей данным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) 
на медицинское изделие;
7) возможность отнесения к медицинским изделиям;
8) оценка специфичности назначения медицинского изделия, установленного производителем (изготовителем) и указанного в заявлении о регистрации, а также его соответствия данным технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие;
9) оценка соответствия вида или видов (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил) медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий;
10) оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского изделия номенклатурной классификацией медицинских изделий;
11) оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции 
по видам экономической деятельности медицинского изделия Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности;
12) оценка соответствия сведений о нормативной документации 
на медицинское изделие целям обеспечения качества и безопасности медицинского изделия (в том числе допустимости остаточных рисков);
13) оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;
14) оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие, в том числе инструкции по применению
или руководства по эксплуатации медицинского изделия, целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;
15) оценка полноты и результатов проведенных клинических испытаний:
наименование организации, проводившей клинические испытания, с указанием места проведения клинических испытаний;
сведения о работах (услугах), составляющих медицинскую деятельность, медицинской организации, проводившей клинические испытания, в соответствии
с лицензией на осуществление медицинской деятельности, выданной такой медицинской организации, с указанием номера соответствующей лицензии в едином реестре лицензий;
период проведения клинических испытаний;
форма проведения клинических испытаний;
перечень документов, данных, образцов, представленных для проведения клинических испытаний;
оценка функциональных характеристик медицинского изделия, эффективности его применения, показаний и противопоказаний к его применению;
оценка возможностей медицинского изделия, касающихся точности измерений, достоверности, воспроизводимости, надежности;
информация об обнаруженных в процессе клинических испытаний недостатках конструкции и качества медицинского изделия (при наличии), особенности работы с ним в процессе эксплуатации;
краткое изложение результатов клинических испытаний;
в отношении медицинских изделий:
оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях;
сведения о наработке медицинского изделия в часах в течение клинических испытаний, количестве измерений, циклов стерилизации;
в отношении медицинских изделий для диагностики in vitro:
характеристика материала, из которого произведено (изготовлено) медицинское изделие;
оценка количества проведенных в ходе клинических испытаний лабораторных исследований;
сравнение функциональных характеристик медицинских изделий, применявшихся в референтной методике (при наличии);
оценка эксплуатационных качеств медицинского изделия, возможности управления и удобства обращения с ним, технической эстетики медицинского изделия, его оформления, устойчивости к дезинфекции, стерилизации, стабильности изделия при эксплуатации; 
в отношении программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, или программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта, являющегося медицинским изделием оценка представленных сведений 
о взаимозаменяемых медицинских изделиях;
16) результаты мониторинга безопасности медицинского изделия;
17) оценка представленных доказательств качества, и (или) эффективности, 
и (или) безопасности медицинского изделия; 
18) оценка риска причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия;
19)	оценка достоверности сведений в документах, содержащихся 
в регистрационном досье на медицинское изделие.
33.	Критериями для вынесения экспертным учреждением заключения без проведения клинических испытаний медицинских изделий с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа, свидетельствующего 
о возможности государственной регистрации медицинских изделий, подтверждение эффективности которых не требует проведения клинических испытаний с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа на проведение таких клинических испытаний, по результатам экспертной оценки документов, указанных в пункте 31 настоящего Порядка, являются:
1)	соответствие медицинского изделия требованиям нормативной документации, технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя);
2)	наличие доказательств качества, и (или) эффективности, и (или) безопасности медицинского изделия;
3)	установление, что риск причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия не превышает эффективность его применения;
4)	наличие достоверных сведений в документах, содержащихся 
в регистрационном досье на медицинское изделие.
34. Решение о вынесении экспертным учреждением заключения без проведения клинических испытаний медицинских изделий с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа, свидетельствующего о невозможности государственной регистрации медицинских изделий, подтверждение эффективности которых не требует проведения клинических испытаний с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа на проведение таких клинических испытаний, по результатам экспертной оценки документов, указанных в пункте 31 настоящего Порядка, принимается в случае несоответствия хотя бы одному 
из перечисленных в пункте 33 настоящего Порядка критериев.

V. Экспертиза качества, эффективности и безопасности
отечественных медицинских изделий

[bookmark: P236]35.	 Экспертизе качества, эффективности и безопасности отечественных медицинских изделий подлежат документы, предусмотренные пунктом 101 Правил.
36.	Эксперты проводят экспертную оценку документов, указанных в пункте 35 настоящего Порядка, которая включает следующее:
1) оценка полноты и достаточности представленных документов; 
2) оценка заявления о проведении экспертизы на соответствие требованиям подпункта «а» пункта 101 Правил;
3) оценка наименования медицинского изделия на соответствие требованиям пункта 60 Правил;
4) оценка отнесения заявляемых медицинских изделий к одной модели (марке) медицинского изделия;
5) оценка возможности включения в одну реестровую запись государственного реестра нескольких моделей (марок) медицинского изделия, 
в том числе относящихся к разным видам медицинских изделий в соответствии 
с номенклатурной классификацией медицинских изделий;
6) оценка соответствия заявляемых принадлежностей данным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) 
на медицинское изделие;
7) возможность отнесения к медицинским изделиям;
8) оценка специфичности назначения медицинского изделия, установленного производителем (изготовителем) и указанного в заявлении о государственной регистрации, а также его соответствия данным технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие;
9) оценка соответствия вида или видов (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил) медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий;
10) оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий;
11) оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции 
по видам экономической деятельности медицинского изделия Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности;
12) оценка соответствия сведений о нормативной документации 
на медицинское изделие целям обеспечения качества и безопасности медицинского изделия (в том числе допустимости остаточных рисков);
13) оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;
14) оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие, в том числе инструкции по применению
или руководства по эксплуатации медицинского изделия, целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;
15) оценка полноты и результатов проведенных клинических испытаний:
наименование организации, проводившей клинические испытания, с указанием места проведения клинических испытаний;
сведения о работах (услугах), составляющих медицинскую деятельность, медицинской организации, проводившей клинические испытания, в соответствии
с лицензией на осуществление медицинской деятельности, выданной такой медицинской организации, с указанием номера соответствующей лицензии в едином реестре лицензий;
период проведения клинических испытаний;
форма проведения клинических испытаний;
перечень документов, данных, образцов, представленных для проведения клинических испытаний;
оценка функциональных характеристик медицинского изделия, эффективности его применения, показаний и противопоказаний к его применению;
оценка возможностей медицинского изделия, касающихся точности измерений, достоверности, воспроизводимости, надежности;
информация об обнаруженных в процессе клинических испытаний недостатках конструкции и качества медицинского изделия (при наличии), особенности работы 
с ним в процессе эксплуатации;
краткое изложение результатов клинических испытаний;
в отношении медицинских изделий:
оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях;
сведения о наработке медицинского изделия в часах в течение клинических испытаний, количестве измерений, циклов стерилизации;
в отношении медицинских изделий для диагностики in vitro:
характеристика материала, из которого произведено (изготовлено) медицинское изделие;
оценка количества проведенных в ходе клинических испытаний лабораторных исследований;
сравнение функциональных характеристик медицинских изделий, применявшихся в референтной методике (при наличии);
оценка эксплуатационных качеств медицинского изделия, возможности управления и удобства обращения с ним, технической эстетики медицинского изделия, его оформления, устойчивости к дезинфекции, стерилизации, стабильности изделия при эксплуатации;
в отношении программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, или программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта, являющегося медицинским изделием оценка представленных сведений 
о взаимозаменяемых медицинских изделиях;
16) результаты мониторинга безопасности медицинского изделия;
17) оценка представленных доказательств качества, и (или) эффективности, 
и (или) безопасности медицинского изделия; 
18)  оценка риска причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия;
19) оценка представления документов, указанных в пункте 101 Правил,
в полном объеме, в том числе в рамках пункта 104 Правил, достоверности содержащихся в них сведений, их соответствия требованиям пункта 55 Правил.
37.	Критериями для вынесения экспертным учреждением – ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора заключения по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности отечественных медицинских изделий, свидетельствующего о возможности подтверждения государственной регистрации отечественных медицинских изделий, по результатам экспертной оценки документов, указанных в пункте 35 настоящего Порядка, являются:
1)	соответствие медицинского изделия требованиям нормативной документации, технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя);
2)	наличие доказательств качества, и (или) эффективности, и (или) безопасности медицинского изделия;
3)	установление, что риск причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия не превышает эффективность его применения;
4)	документы, указанные в пункте 101 Правил, представлены в полном объеме, в том числе в рамках пункта 104 Правил, в них не выявлены недостоверные сведения, они соответствуют требованиям пункта 55 Правил.
38. Решение для вынесения экспертным учреждением – ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора заключения по результатам экспертизы качества, эффективности 
и безопасности отечественных медицинских изделий, свидетельствующего 
о невозможности подтверждения государственной регистрации отечественных медицинских изделий, по результатам экспертной оценки документов, указанных 
в пункте 35 настоящего Порядка, принимается в случае несоответствия хотя 
бы одному из перечисленных в пункте 37 настоящего Порядка критериев.

VI. Экспертиза качества, эффективности и безопасности
медицинских изделий в целях определения возможности
(невозможности) внесения изменений в документы,
содержащиеся в регистрационных досье на медицинские изделия

[bookmark: P268]39.	Экспертизе качества, эффективности и безопасности медицинских изделий в целях определения возможности (невозможности) внесения изменений 
в документы, содержащиеся в регистрационных досье на медицинские изделия, подлежат документы, предусмотренные пунктом 120 Правил;
40.	Для проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий в целях определения возможности (невозможности) внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационных досье на медицинские изделия, регистрирующий орган одновременно с заданием на проведение такой экспертизы и документами, указанными в пункте 39 настоящего Порядка, направляет в экспертное учреждение документы регистрационного досье на медицинское изделие, на основании которых было зарегистрировано медицинское изделие.
41.	Эксперты проводят экспертную оценку указанных в пунктах 39 и 40 настоящего Порядка документов, которая включает следующее:
1)	оценка полноты и результатов проведенных технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний, испытаний в целях утверждения типа средств измерений, инспектирования производства;
2)	анализ доказательных материалов производителя (изготовителя) медицинского изделия (идентификация всех изменений, вносимых в документы, содержащиеся в регистрационном досье на медицинское изделие, а также аргументированное обоснование о возможности (невозможности) внесения каждого из изменений);
3)	оценка достоверности представленных сведений, обосновывающих внесение изменений, в том числе выявленных регистрирующим органом 
по результатам государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий;
4)	оценка в представленных заявителем документах сведений, подтверждающих, что изменения, вносимые в документы, содержащиеся
в регистрационном досье на медицинское изделие, не влекут изменение свойств
и характеристик, влияющих на качество, эффективность и безопасность медицинского изделия, или совершенствуют свойства и характеристики
при неизменности функционального назначения и (или) принципа действия медицинского изделия;
5)	оценка сведений, подтверждающих неизменность функционального назначения и (или) принципа действия медицинского изделия, в связи с вносимыми изменениями в документацию;
6)	оценка необходимости проведения государственной регистрации нового медицинского изделия в соответствии с пунктом 110 Правил;
7)	оценка достоверности сведений в документах, содержащихся
в регистрационном досье на медицинское изделие.
42.	Критериями для вынесения экспертным учреждением заключения
о возможности (невозможности) внесения изменений в документы, содержащиеся
в регистрационных досье на медицинские изделия, свидетельствующего
о возможности внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье, по результатам экспертной оценки документов, указанных в пунктах 39 и 40 настоящего Порядка, являются:
1)	достоверность представленных сведений, обосновывающих внесение изменений, в том числе выявленных регистрирующим органом по результатам государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий; 
2)	наличие в представленных заявителем документах сведений, подтверждающих, что изменения, вносимые в документы, содержащиеся
в регистрационном досье на медицинское изделие, не влекут изменение свойств
и характеристик, влияющих на качество, эффективность и безопасность медицинского изделия, или совершенствуют свойства и характеристики
при неизменности функционального назначения и (или) принципа действия медицинского изделия;
3)	наличие сведений, подтверждающих неизменность функционального назначения и (или) принципа действия медицинского изделия, в связи с вносимыми изменениями в документацию;
4)	отсутствие необходимости проведения государственной регистрации нового медицинского изделия в соответствии с пунктом 110 Правил;
5)	наличие достоверных сведений в документах, содержащихся
в регистрационном досье на медицинское изделие.
43. Решение для вынесения экспертным учреждением заключения
о возможности (невозможности) внесения изменений в документы, содержащиеся
в регистрационных досье на медицинские изделия, свидетельствующего
о невозможности внесения изменений в документы, содержащиеся
в регистрационном досье, по результатам экспертной оценки документов, указанных в пунктах 39 и 40 настоящего Порядка, принимается в случае несоответствия хотя 
бы одному из перечисленных в пункте 42 настоящего Порядка критериев.


Приложение № 1
к Порядку организации и проведения
экспертизы качества, эффективности
и безопасности медицинских изделий

Форма

________________________________________________________________________
(наименование федерального государственного бюджетного учреждения, находящегося в ведении Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
(далее – экспертное учреждение) 


УТВЕРЖДАЮ
______________________________________
(руководитель экспертного учреждения или иной уполномоченный 
руководителем экспертного учреждения работник экспертного учреждения,
фамилия, имя и отчество (при наличии),
подпись, печать)

«__» ________ 20__ г.

[bookmark: P322]Заключение
о возможности (невозможности) проведения клинических
испытаний медицинских изделий с участием человека и получения разрешения регистрирующего органа на проведение клинических испытаний

№ ___ от «__» ______ 20__ г.

1. Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых для применения медицинского изделия по назначению, а также товарного знака и иных средств индивидуализации медицинского изделия в случае их нанесения на упаковку медицинского изделия) _____________________________
2. Производитель (изготовитель) медицинского изделия ________________________
(полное и сокращенное 
наименование (при наличии),
________________________________________________________________________
в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)

3. Заявитель _____________________________________________________________
(полное и сокращенное наименование (при наличии), в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)
4. Реквизиты задания на проведение экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медицинского изделия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее соответственно – экспертиза, регистрирующий орган) ________________________________________________________________________
5. Сведения об экспертах экспертного учреждения и экспертах, не являющихся работниками экспертного учреждения (далее – эксперты) (фамилия, имя и отчество (при наличии), специальность, ученая степень (звание) (при наличии), место работы и должность) ____________________________________________________________
6. Об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, предупрежден:
Председатель комиссии экспертного учреждения (далее – комиссия) ________________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь комиссии _________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
7. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются основные положения представленной документации):
7.1. Перечень документов, представленных в целях проведения экспертизы: ________________________________________________________________________
7.2. Место (места) производства медицинского изделия: ________________________________________________________________________
7.3. Вид или виды (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2024 г. № 1684 (далее – Правила) медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: ________________________________________________________________________
7.4. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: ________________________
7.5. Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности: ____________________________________________________________
7.6. Назначение, область применения и принцип действия медицинского изделия: ________________________________________________________________________
7.7. Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных действий медицинского изделия: ____________________________________________
7.8.	Реквизиты нормативной документации на медицинское изделие: ________________________________________________________________________
7.9. Наименование (наименования) (с транслитерацией) производственной площадки (производственных площадок), адрес (адреса) места ее (их) нахождения: ________________________________________________________________________
7.10. Основные функциональные характеристики (в том числе основные параметры и характеристики, описание метода стерилизации, информация о программном обеспечении, используемом в регистрируемом медицинском изделии): ________________________________________________________________________
8. Экспертная оценка представленных на экспертизу заявления о государственной регистрации медицинского изделия (далее – заявление о регистрации) и документов, указанных в пункте 65 Правил:
8.1. Оценка полноты и достаточности представленных документов и сведений: ________________________________________________________________________
8.2. Оценка заявления о регистрации на соответствие требованиям пункта 64 Правил:______________________________________________
8.2.1. Оценка наименования медицинского изделия на соответствие требованиям пункта 60 Правил: ________________________________________________________
8.2.2. Оценка отнесения заявляемых медицинских изделий к одной модели (марке) медицинского изделия: ____________________________________________________
8.2.3. Оценка возможности включения в одну реестровую запись государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий нескольких моделей (марок) медицинского изделия, в том числе относящихся к разным видам медицинских изделий в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: _____________________________________________________
8.2.4. Оценка соответствия заявляемых принадлежностей данным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) 
на медицинское изделие: ___________________________________________________
8.2.5. Возможность отнесения к медицинским изделиям: ________________________
8.2.6. Оценка специфичности назначения медицинского изделия, установленного производителем (изготовителем) и указанного в заявлении о регистрации, а также 
его соответствия данным технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие: _________________________________________________________________
8.2.7. Оценка соответствия вида или видов (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил) медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий: _________________________________________________________________
8.2.8. Оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского изделия номенклатурной классификацией медицинских изделий: ________________________________________________________________________
8.2.9. Оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции 
по видам экономической деятельности медицинского изделия Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности: ________________________________________________________________________
8.3. Оценка соответствия сведений о нормативной документации на медицинское изделие целям обеспечения качества и безопасности медицинского изделия 
(в том числе допустимости остаточных рисков): _______________________________
8.4. Оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия: ____________________________________________________
8.5. Оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие, в том числе инструкции по применению или
руководства по эксплуатации медицинского изделия, целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия: ________________________
8.6. Оценка представленных доказательств безопасности медицинского изделия: ________________________________________________________________________
8.7. Оценка достоверности сведений в документах, содержащихся в регистрационном досье на медицинское изделие: ______________________________________________
9. Результаты экспертизы:
________________________________________________________________________
(указываются выводы каждого из экспертов, входящего в состав комиссии)
10. Вывод: _______________________________________________________________
(указывается о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинских изделий с участием человека и получения разрешения регистрирующего органа на проведение клинических испытаний, с указанием причин невозможности проведения клинических испытаний медицинского изделия с участием человека и получения разрешения регистрирующего органа на проведение клинических испытаний, с подтверждением вида медицинского изделия и класса потенциального риска применения в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий)


Приложение: мнение эксперта, несогласного с выводами экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий (при наличии)

Комиссия в составе:
Председатель комиссии ____________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь __________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)



Приложение № 2
к Порядку организации и проведения
экспертизы качества, эффективности
и безопасности медицинских изделий


Форма

________________________________________________________________________
(наименование федерального государственного бюджетного учреждения, находящегося в ведении Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
(далее – экспертное учреждение)

УТВЕРЖДАЮ
______________________________________
(руководитель экспертного учреждения или иной уполномоченный
руководителем экспертного учреждения работник экспертного учреждения,
фамилия, имя и отчество (при наличии),
подпись, печать)

«__» ________ 20__ г.

[bookmark: P514]Заключение
по результатам экспертизы качества, эффективности
и безопасности медицинских изделий

№ ___ от «__» _______ 20__ г.

1. Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых для применения медицинского изделия по назначению, а также товарного знака и иных средств индивидуализации медицинского изделия в случае их нанесения на упаковку медицинского изделия) _____________________________
2. Производитель (изготовитель) медицинского изделия ______________________
(полное и сокращенное
наименование (при наличии),
________________________________________________________________________
сокращенное наименование (при наличии), в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)
3. Заявитель ______________________________________________________________
(полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)
4. Реквизиты задания на проведение экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медицинского изделия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее соответственно – экспертиза, регистрирующий орган) ________________________________________________________________________
5. Сведения об экспертах (фамилия имя и отчество (при наличии), специальность, ученая степень (звание) (при наличии), место работы и должность) ________________________________________________________________________
6. Об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, предупрежден:
Председатель комиссии экспертного учреждения (далее – комиссия) ________________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь комиссии __________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
7. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются основные положения представленной документации):
7.1. Перечень документов, представленных в целях проведения экспертизы: ________________________________________________________________________
7.2. Место (места) производства медицинского изделия: _________________________
7.3. Вид или виды (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2024 г. № 1684 (далее – Правила) медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: ________________________________________________________________________
7.4. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: _______________________
7.5. Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности: ____________________________________________________________
7.6. Назначение, область применения и принцип действия медицинского изделия: ________________________________________________________________________
7.7. Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных действий медицинского изделия: ____________________________________________
7.8.	Реквизиты нормативной документации на медицинское изделие: ________________________________________________________________________
7.9. Наименование (наименования) (с транслитерацией) производственной площадки (производственных площадок), адрес (адреса) места ее (их) нахождения: ________________________________________________________________________
7.10. Основные функциональные характеристики (в том числе основные параметры 
и характеристики, описание метода стерилизации, информация о программном обеспечении, используемом в регистрируемом медицинском изделии): ________________________________________________________________________
8. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований:
8.1. Оценка полноты и достаточности представленных документов: _______________
8.2. Оценка заявления о государственной регистрации медицинского изделия (далее – заявление о регистрации) на соответствие требованиям пункта 64 Правил (проводится в случае, если в данный документ внесены изменения по результатам клинических испытаний медицинского изделия):_______________________________
8.2.1. Оценка наименования медицинского изделия на соответствие требованиям пункта 60 Правил: ________________________________________________________
8.2.2. Оценка отнесения заявляемых медицинских изделий к одной модели (марке) медицинского изделия: ____________________________________________________
8.2.3. Оценка возможности включения в одну реестровую запись государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий нескольких моделей (марок) медицинского изделия, в том числе относящихся к разным видам медицинских изделий в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: _____________________________________________________
8.2.4. Оценка соответствия заявляемых принадлежностей данным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) 
на медицинское изделие: ___________________________________________________
8.2.5. Возможность отнесения к медицинским изделиям: ________________________
8.2.6. Оценка специфичности назначения медицинского изделия, установленного производителем (изготовителем) и указанного в заявлении о регистрации, а также его соответствия данным технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие: _________________________________________________________________
8.2.7. Оценка соответствия вида или видов (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил) медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий: _________________________________________________________________
8.2.8. Оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий: _________________
8.2.9. Оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности медицинского изделия Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности: ________________________________________________________________________
8.3. Оценка соответствия сведений о нормативной документации на медицинское изделие целям обеспечения качества и безопасности медицинского изделия (в том числе допустимости остаточных рисков): _____________________________________
8.4. Оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия: ____________________________________________________
8.5. Оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие, в том числе инструкции по применению 
или руководства по эксплуатации медицинского изделия, целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия: ________________________________________________________________________
8.6. Оценка полноты и результатов проведенных клинических испытаний:
8.6.1. Наименование организации, проводившей испытания, с указанием места проведения испытаний: ____________________________________________________
8.6.2. Сведения о работах (услугах), составляющих медицинскую деятельность, медицинской организации, проводившей клинические испытания, в соответствии 
с лицензией на осуществление медицинской деятельности, выданной такой медицинской организации, с указанием номера соответствующей лицензии в едином реестре лицензий, в том числе лицензий, предоставленных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности: ____________________________
8.6.3. Период проведения клинических испытаний: _____________________________
8.6.4. Форма проведения клинических испытаний: ______________________________
8.6.5. Перечень документов, данных, образцов, представленных для проведения клинических испытаний: ___________________________________________________
8.6.7. Характеристика пациентов (количество, пол, возраст, диагноз), 
их информированного согласия: _____________________________________________
8.6.8. Оценка количества проведенных в ходе клинических испытаний обследований, операций, процедур, анализов: _________________________________
8.6.9. Оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ________________________________________________________________
8.6.10. Сведения о наработке медицинского изделия в часах в течение клинических испытаний, количестве измерений, циклов стерилизации: _______________________
8.6.11. Оценка функциональных качеств медицинского изделия, эффективности 
его применения, показаний и противопоказаний к его применению: _______________
8.6.12. Оценка возможностей медицинского изделия, касающихся точности измерений, достоверности, воспроизводимости, надежности: ____________________
8.6.13. Оценка эксплуатационных качеств медицинского изделия, возможности управления и удобства обращения с ним, технической эстетики медицинского изделия, его оформления, устойчивости к дезинфекции, стерилизации: ____________
8.6.14. Информация об обнаруженных в процессе клинических испытаний недостатках конструкции и качества медицинского изделия (при наличии), особенности работы с ними в процессе эксплуатации: ___________________________
8.6.15. Краткое изложение результатов клинических испытаний: _________________
8.6.16. Оценка представленных доказательств качества, и (или) эффективности, и (или) безопасности медицинского изделия: ____________________________________
8.6.17. Оценка достоверности сведений в документах, содержащихся 
в регистрационном досье на медицинское изделие: _____________________________
8.6.18. Оценка риска причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия: _______________________________
8.7. Результаты мониторинга безопасности медицинского изделия: ______________
9. Результаты экспертизы: __________________________________________________
(указываются выводы каждого из экспертов, входящего в состав комиссии)
10. Вывод: _______________________________________________________________
(указывается общий вывод, с указанием причин в случае вынесения заключения, свидетельствующего о невозможности государственной регистрации медицинского изделия)

Приложение: мнение эксперта, несогласного с выводами экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий (при наличии)

Комиссия в составе:
Председатель комиссии ____________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь __________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)


Приложение № 3
к Порядку организации и проведения
экспертизы качества, эффективности
и безопасности медицинских изделий


Форма

________________________________________________________________________
(наименование федерального государственного бюджетного учреждения, находящегося в ведении Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
(далее – экспертное учреждение)

УТВЕРЖДАЮ
______________________________________
(руководитель экспертного учреждения или иной уполномоченный
руководителем экспертного учреждения работник экспертного учреждения,
фамилия, имя и отчество (при наличии),
подпись, печать)

«__» ______ 20__ г.

[bookmark: P735]Заключение
по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, подтверждение эффективности которых не требует проведения клинических испытаний с участием человека или получения разрешения регистрирующего органа на проведение таких клинических испытаний

№ ___ от «__» ______ 20__ г.

1. Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых для применения медицинского изделия по назначению, а также товарного знака и иных средств индивидуализации медицинского изделия в случае их нанесения на упаковку медицинского изделия) ______________________________
2. Производитель (изготовитель) медицинского изделия _________________________
(полное и сокращенное
наименование (при наличии),
________________________________________________________________________
в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)
3. Заявитель ______________________________________________________________
(полное и сокращенное наименование (при наличии), в том числе фирменное
наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его
места нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места
жительства индивидуального предпринимателя)
4. Реквизиты задания на проведение экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медицинского изделия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее соответственно – экспертиза, регистрирующий орган) ________________________________________________________________________
5. Сведения об экспертах экспертного учреждения и экспертах, не являющихся работниками экспертного учреждения (далее – эксперты) (фамилия имя и отчество (при наличии), специальность, ученая степень (звание) (при наличии), место работы и должность) _____________________________________________________________
6. Об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, предупрежден:
Председатель комиссии экспертного учреждения (далее – комиссия) ________________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь комиссии__________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
7. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются основные положения представленной документации):
7.1. Перечень документов, представленных в целях проведения экспертизы: ________
7.2. Место (места) производства медицинского изделия: ________________________
7.3. Вид или виды (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2024 г. № 1684 (далее – Правила) медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: ________________________________________________________________________
7.4. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии 
с номенклатурной классификацией медицинских изделий: _______________________
7.5. Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности: ____________________________________________________________
7.6. Назначение, область применения и принцип действия медицинского изделия: ________________________________________________________________________
7.7. Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных действий медицинского изделия: ____________________________________________
7.8. Реквизиты нормативной документации на медицинское изделие: ________________________________________________________________________
7.9. Наименование (наименования) (с транслитерацией) производственной площадки (производственных площадок), адрес (адреса) места ее (их) нахождения: ________________________________________________________________________
7.11. Основные функциональные характеристики (в том числе основные параметры и характеристики, описание метода стерилизации, информация о программном обеспечении, используемом в регистрируемом медицинском изделии): ________________________________________________________________________
8. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований. 
8.1. Оценка полноты и достаточности представленных документов: _______________
8.2. Оценка заявления о государственной регистрации медицинского изделия (далее – заявление о регистрации) на соответствие требованиям пункта 87 Правил: ________________________________________________________________________
8.2.1. Оценка наименования медицинского изделия на соответствие требованиям пункта 60 Правил: ________________________________________________________
8.2.2. Оценка отнесения заявляемых медицинских изделий к одной модели (марке) медицинского изделия: ____________________________________________________
8.2.3. Оценка возможности включения в одну реестровую запись государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, нескольких моделей (марок) медицинского изделия, в том числе относящихся к разным видам медицинских изделий в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: _____________________________________________________
8.2.4. Оценка соответствия заявляемых принадлежностей данным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие: _____________________________________________________
8.2.5. Возможность отнесения к медицинским изделиям: ________________________
8.2.6. Оценка специфичности назначения медицинского изделия, установленного производителем (изготовителем) и указанного в заявлении о регистрации, а также его соответствия данным технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие: ______________________________________
8.2.7. Оценка соответствия вида или видов (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил) медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий: _________________________________________________________________
8.2.8. Оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского изделия номенклатурной классификацией медицинских изделий: _________________
8.2.9. Оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности медицинского изделия Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности: ______________
8.3. Оценка соответствия сведений о нормативной документации на медицинское изделие целям обеспечения качества и безопасности медицинского изделия 
(в том числе допустимости остаточных рисков): _______________________________
8.4. Оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия: ____________________________________________________
8.5. Оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие, в том числе инструкции по применению
или руководства по эксплуатации медицинского изделия, целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия: _______________________________________________________________________
8.6. Оценка полноты и результатов проведенных клинических испытаний:
8.6.1. Наименование организации, проводившей клинические испытания, с указанием места проведения клинических испытаний: ___________________________________
8.6.2. Сведения о работах (услугах), составляющих медицинскую деятельность, медицинской организации, проводившей клинические испытания, в соответствии
с лицензией на осуществление медицинской деятельности, выданной такой медицинской организации, с указанием номера соответствующей лицензии в едином реестре лицензий, в том числе лицензий, предоставленных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности: ____________________________
8.6.3. Период проведения клинических испытаний: _____________________________
8.6.4. Форма проведения клинических испытаний: ______________________________
8.6.5. Перечень документов, данных, образцов, представленных для проведения клинических испытаний: ___________________________________________________
8.6.6. Оценка функциональных характеристик медицинского изделия, эффективности его применения, показаний и противопоказаний к его применению: _______________
8.6.7. Оценка возможностей медицинского изделия, касающихся точности измерений, достоверности, воспроизводимости, надежности: ____________________
8.6.8. Информация об обнаруженных в процессе клинических испытаний недостатках конструкции и качества медицинского изделия (при наличии), особенности работы 
с ними в процессе эксплуатации: ____________________________________________
8.6.9. Краткое изложение результатов клинических испытаний: __________________
8.6.10. В отношении медицинских изделий:
- оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях:
________________________________________________________________________
- сведения о наработке медицинского изделия в часах в течение клинических испытаний, количестве измерений, циклов стерилизации: _______________________
В отношении медицинских изделий для диагностики in vitro:
- характеристика материала, из которого произведено (изготовлено) медицинское изделие: _________________________________________________________________
- оценка количества проведенных в ходе клинических испытаний лабораторных исследований: ____________________________________________________________
- сравнение функциональных характеристик медицинских изделий, применявшихся в референтной методике (при наличии): ________________________________________
- оценка эксплуатационных качеств медицинского изделия, возможности управления и удобства обращения с ним, технической эстетики медицинского изделия, 
его оформления, устойчивости к дезинфекции, стерилизации, стабильности изделия при эксплуатации: _______________________________________________________
В отношении программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, или программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта, являющегося медицинским изделием:
- оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях:
________________________________________________________________________
8.7. Результаты мониторинга безопасности медицинского изделия: _______________
8.8. Оценка представленных доказательств качества, и (или) эффективности, и (или) безопасности медицинского изделия _________________________________________ 
8.9. Оценка риска причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия ________________________________
8.10. Оценка достоверности сведений в документах, содержащихся 
в регистрационном досье на медицинское изделие______________________________
9. Результаты экспертизы:
________________________________________________________________________
(указываются выводы каждого из экспертов, входящего в состав комиссии)
10. Вывод: _______________________________________________________________
(указывается общий вывод, с указанием причин в случае вынесения заключения, свидетельствующего о невозможности государственной регистрации медицинского изделия)
Приложение: мнение эксперта, несогласного с выводами экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий (при наличии)
Комиссия в составе:
Председатель комиссии ____________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь комиссии __________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)

Приложение № 4
к Порядку организации и проведения
экспертизы качества, эффективности
и безопасности медицинских изделий

Форма

________________________________________________________________________
(наименование федерального государственного бюджетного учреждения, находящегося в ведении Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
(далее – экспертное учреждение) 

УТВЕРЖДАЮ
______________________________________
(руководитель экспертного учреждения или иной уполномоченный
руководителем экспертного учреждения работник экспертного учреждения,
фамилия, имя и отчество (при наличии),
подпись, печать)

«__» ______ 20__ г.

[bookmark: P962]Заключение
по результатам экспертизы качества,
эффективности и безопасности отечественных медицинских изделий

№ ___ от «__» ______ 20__ г.

1. Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых для применения медицинского изделия по назначению, а также товарного знака и иных средств индивидуализации медицинского изделия в случае их нанесения на упаковку медицинского изделия) ______________________________
2. Производитель (изготовитель) медицинского изделия _________________________
(полное и сокращенное
наименование (при наличии),
________________________________________________________________________
в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)
3. Заявитель ______________________________________________________________
(полное и сокращенное наименование (при наличии), в том числе фирменное
наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места
нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)
4. Реквизиты задания на проведение экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медицинского изделия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее соответственно – экспертиза, регистрирующий орган) ______________________________________
5. Сведения об экспертах экспертного учреждения и экспертах, не являющихся работниками экспертного учреждения (далее – эксперты) (фамилия имя и отчество (при наличии), специальность, ученая степень (звание) (при наличии), место работы и должность) __________________________________________________________
6. Об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, предупрежден:
Председатель комиссии экспертного учреждения (далее – комиссия) ________________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь комиссии _________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
7. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются основные положения представленной документации):
7.1. Перечень документов, представленных в целях проведения экспертизы: ________________________________________________________________________
7.2. Место (места) производства медицинского изделия: ________________________
7.3. Вид или виды (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2024 г. № 1684 (далее – Правила) медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: ________________________________________________________________________
7.4. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: ________________________
7.5. Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности: ____________________________________________________________
7.6. Назначение, область применения и принцип действия медицинского изделия: ________________________________________________________________________
7.7. Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных действий медицинского изделия: ____________________________________________
7.8. Условия применения медицинского изделия: _______________________________
7.9. Сведения о нормативной документации на медицинское изделие: _____________
7.10. Данные о производстве медицинского изделия: ____________________________
7.11. Основные функциональные характеристики (в том числе основные параметры и характеристики, описание метода стерилизации, информация о программном обеспечении, используемом в регистрируемом медицинском изделии): ________________________________________________________________________
8. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, экспертиза полноты и результатов проведенных испытаний и исследований: 
8.1. Оценка полноты и достаточности представленных документов: _______________
8.2. Оценка заявления о проведении экспертизы качества, эффективности 
и безопасности отечественного медицинского изделия на соответствие требованиям подпункта «а» пункта 101 Правил: ___________________________________________
8.2.1. Оценка наименования медицинского изделия на соответствие требованиям пункта 60 Правил: ________________________________________________________
8.2.2. Оценка отнесения заявляемых медицинских изделий к одной модели (марке) медицинского изделия: ____________________________________________________
8.2.3. Оценка возможности включения в одну реестровую запись государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, нескольких моделей (марок) медицинского изделия, в том числе относящихся к разным видам медицинских изделий в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: _____________________________________________________
8.2.4. Оценка соответствия заявляемых принадлежностей данным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие: _____________________________________________________
8.2.5. Возможность отнесения к медицинским изделиям: ________________________
8.2.6. Оценка специфичности назначения медицинского изделия, установленного производителем (изготовителем) и указанного в заявлении о государственной регистрации медицинского изделия, а также его соответствия данным технической 
и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие: _________________________________________________________________
8.2.7. Оценка соответствия вида или видов (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил) медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий: _________________________________________________________________
8.2.8. Оценка соответствия класса потенциального риска применения медицинского изделия номенклатурной классификации медицинских изделий: ________________________________________________________________________
8.2.9. Оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции 
по видам экономической деятельности медицинского изделия Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности: _______________
8.3. Оценка соответствия сведений о нормативной документации на медицинское изделие целям обеспечения качества и безопасности медицинского изделия (в том числе допустимости остаточных рисков): _____________________________________
8.4. Оценка соответствия технической документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия: ____________________________________________________
8.5. Оценка соответствия эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие, в том числе инструкции по применению или руководства по эксплуатации медицинского изделия, целям обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия: _________________________
8.6. Оценка полноты и результатов проведенных клинических испытаний:
8.6.1. Наименование организации, проводившей клинические испытания, с указанием места проведения клинических испытаний: ___________________________________
8.6.2. Сведения о работах (услугах), составляющих медицинскую деятельность, медицинской организации, проводившей клинические испытания, в соответствии
с лицензией на осуществление медицинской деятельности, выданной такой медицинской организации, с указанием номера соответствующей лицензии в едином реестре лицензий в том числе лицензий, предоставленных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности: ____________________________
8.6.3. Период проведения клинических испытаний: _____________________________
8.6.4. Форма проведения клинических испытаний: ______________________________
8.6.5. Перечень документов, данных, образцов, представленных для проведения клинических испытаний: ___________________________________________________
8.6.6. Оценка функциональных характеристик медицинского изделия, эффективности его применения, показаний и противопоказаний к его применению: _______________
8.6.7. Оценка возможностей медицинского изделия, касающихся точности измерений, достоверности, воспроизводимости, надежности: ____________________
8.6.8. Информация об обнаруженных в процессе клинических испытаний недостатках конструкции и качества медицинского изделия (при наличии), особенности работы 
с ними в процессе эксплуатации: ____________________________________________
8.6.9. Краткое изложение результатов клинических испытаний: __________________
8.6.10. В отношении медицинских изделий:
- оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях:
________________________________________________________________________
- сведения о наработке медицинского изделия в часах в течение клинических испытаний, количестве измерений, циклов стерилизации: _______________________
В отношении медицинских изделий для диагностики in vitro:
- характеристика материала, из которого произведено (изготовлено) медицинское изделие: _________________________________________________________________
- оценка количества проведенных в ходе клинических испытаний лабораторных исследований: ____________________________________________________________
- сравнение функциональных характеристик медицинских изделий, применявшихся в референтной методике (при наличии): ________________________________________
- оценка эксплуатационных качеств медицинского изделия, возможности управления и удобства обращения с ним, технической эстетики медицинского изделия, 
его оформления, устойчивости к дезинфекции, стерилизации, стабильности изделия при эксплуатации: ___________________________________________________________
В отношении программного обеспечения, являющегося медицинским изделием или программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта, являющегося медицинским изделием:
- оценка представленных сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях _____
8.7. Оценка результатов мониторинга безопасности медицинского изделия: ________________________________________________________________________
8.8. Оценка представленных доказательств качества, и (или) эффективности, и (или) безопасности медицинского изделия _________________________________________
8.9.	Оценка риска причинения вреда здоровью граждан и медицинских работников вследствие применения медицинского изделия ________________________________
8.10.	Оценка представления документов, указанных в пункте 101 Правил, 
в полном объеме, в том числе в рамках пункта 104 Правил, достоверности содержащихся в них сведений, их соответствия требованиям пункта 55 Правил ________________________________________________________________________
9. Результаты экспертизы:
________________________________________________________________________
(указываются выводы каждого из экспертов, входящего в состав комиссии)
10. Вывод: _______________________________________________________________
(указывается общий вывод, с указанием причин в случае вынесения заключения, свидетельствующего о невозможности государственной регистрации медицинского изделия)

Приложение: мнение эксперта, несогласного с выводами экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий (при наличии)

Комиссия в составе:
Председатель комиссии ____________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь комиссии __________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)

Приложение № 5
к Порядку организации и проведения
экспертизы качества, эффективности
и безопасности медицинских изделий

Форма

________________________________________________________________________
федерального государственного бюджетного учреждения, находящегося в ведении Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее – экспертное учреждение)

УТВЕРЖДАЮ
______________________________________
(руководитель экспертного учреждения или иной уполномоченный
руководителем экспертного учреждения работник экспертного учреждения,
фамилия, имя и отчество (при наличии),
подпись, печать)

«__» ______ 20__ г.

[bookmark: P1171]Заключение
о возможности (невозможности) внесения изменений
в документы, содержащиеся в регистрационных досье
на медицинские изделия

№ ___ от «__» ______ 20__ г.

1. Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых для применения медицинского изделия по назначению, а также товарного знака и иных средств индивидуализации медицинского изделия в случае их нанесения на упаковку медицинского изделия) ______________________________
2. Производитель (изготовитель) медицинского изделия _________________________
(полное и сокращенное (при наличии) наименование,
________________________________________________________________________
в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)
3. Заявитель ______________________________________________________________
(полное и сокращенное (при наличии) наименование, в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения или фамилия, имя и отчество (при наличии), адрес места жительства индивидуального предпринимателя)
4. Реквизиты задания на проведение экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медицинского изделия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее соответственно – экспертиза, регистрирующий орган)___________________________________________________________________
5. Сведения об экспертах экспертного учреждения и экспертах, не являющихся работниками экспертного учреждения (далее – эксперты) (фамилия имя и отчество (при наличии), специальность, ученая степень (звание) (при наличии), место работы и должность) ____________________________________________________________
6. Об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, предупрежден:
Председатель комиссии экспертного учреждения (далее – комиссия)
________________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь комиссии _________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
7. Содержание представленных на экспертизу документов (излагаются основные положения представленной документации):
7.1. Перечень документов, представленных в целях проведения экспертизы: ________________________________________________________________________
7.2. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии 
с номенклатурной классификацией медицинских изделий: _______________________
7.3. Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности: ____________________________________________________________
7.4. Вид или виды (в случае, предусмотренном пунктом 26 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2024 г. № 1684 (далее – Правила) медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: ________________________________________________________________________
7.5. Назначение, область применения и принцип действия медицинского изделия: ________________________________________________________________________
7.6. Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных действий медицинского изделия: ____________________________________________
7.7. Условия применения медицинского изделия: _______________________________
7.8. Основные функциональные характеристики (в том числе основные параметры и характеристики, описание метода стерилизации, информация о программном обеспечении, используемом в медицинском изделии): __________________________
8. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов.
8.1.	Оценка полноты и результатов проведенных технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний, испытаний в целях утверждения типа средств измерений, инспектирования производства_____________
8.2. Анализ доказательных материалов производителя (изготовителя) медицинского изделия (идентификация всех изменений, вносимых в документы, содержащиеся в регистрационном досье на медицинское изделие, а также аргументированное обоснование о возможности (невозможности) внесения каждого 
из изменений)____________________________________________________________
8.3. Оценка достоверности представленных сведений, обосновывающих внесение изменений, в том числе выявленных регистрирующим органом по результатам государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий ________________________________________________________________________
8.4. Оценка в представленных заявителем документах сведений, подтверждающих, что изменения, вносимые в документы, содержащиеся в регистрационном досье 
на медицинское изделие, не влекут изменение свойств и характеристик, влияющих 
на качество, эффективность и безопасность медицинского изделия, 
или совершенствуют свойства и характеристики при неизменности функционального назначения и (или) принципа действия медицинского изделия ____________________
8.5. Оценка сведений, подтверждающих неизменность функционального назначения и (или) принципа действия медицинского изделия, в связи с вносимыми изменениями в документацию __________________________________________________________
8.6. Оценка необходимости проведения государственной регистрации нового медицинского изделия в соответствии с пунктом 110 Правил _____________________
8.7. Оценка достоверности сведений в документах, содержащихся 
в регистрационном досье на медицинское изделие ______________________________
9. Результаты экспертизы:
________________________________________________________________________
(указываются выводы каждого из экспертов, входящего в состав комиссии)
10. Вывод: _______________________________________________________________
(о возможности (невозможности) внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на медицинское изделие (с указанием причин в случае невозможности внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на медицинское изделие)

Приложение: мнение эксперта, несогласного с выводами экспертизы качества,
эффективности и безопасности медицинских изделий (при наличии)
Комиссия в составе:
Председатель комиссии ____________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Ответственный секретарь комиссии __________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
Эксперты ________________________________________________________________
(фамилия, имя и отчество (при наличии) (подпись)
