ACCUDVKALINW,
BOCTBA MEAMLMHCKMX
K33» POC3PABHA30PA




AHUA.

X s epaJibHOro
or 1 METPOJIOrMM

o 04.06. MCO 14155-1-2008,
rOCT P MCO 14



Выступающий
Заметки для презентации
Основным руководящим документом при проведении клинических испытаний с участием человека является ГОСТ Р ИСО 14155-2014
В настоящем стандарте отражена надлежащая клиническая практика, 
этапы планирования, проведения, документального оформления и представления результатов клинических исследований, проводимых с участием человека, для оценки безопасности или функциональных характеристик медицинских изделий



& ®OPMb| NMPOBEAEHUA KU

KW ¢ yyactnem yenoseka
M. 37 Npukas M3 P® Ne 2H ot 09.01.2014 .

KW 6e3 yyacTna yenoBekKa

« B3anmo3ameHAEMOCTb; = a) HOBbIM BUA MEAMLMHCKOrO U3JeNNs;

» HayyHaAa nutepatypa, COOTHECEHHbIX C e 6) NMPMMEHEHMNE HOBbIX CJIOXHbIX U
npegHasHa4YeHHbIM NpoU3BOAUTEIEM (MNn) YHUKANbHBIX U (MIN)
npumeHeHnem MU u npegnaraemMbim cneumrabHbIX METOA0B NMPOMUIAKTUKM,
METO/ZOM €ro MCrnoJib30BaHMs; AMArHOCTMKU M NIeYeHmna 3a6o1eBaHUM U

- 3apy6e}|{|.|b|e KJIMHUYEeCKue COCTOHHMI‘Z, a TaKXe npmMmeHeHue

MCCneaoBaHuA C y4acTMeM YesloBeKa HOBbIX CNI0XKHbIX MEANLIMHCKUX

(ANA 3apy6erKHbIX NPOM3BOAMTENEN). TEXHOJIOrUU;
B) €C/I1 NpY NPOBEAEHMMN aHaM3a U
OLEHKM KJIMHUYECKUX AaHHbIX He
noATeepXKAeHbl 3PPEKTUBHOCTL U
6e30MnacHOCTb MEAMLMHCKOro U3aenms
FOCT P UCO 14155-2014
«KnnHnyeckue uccnepoBaHuma.
Hapnexawas KaMHM4ecKas
NPaKTUKa>.



Выступающий
Заметки для презентации
При планировании необходимо учитывать, что  существует две формы проведения клинических испытаний
В соответствии с п. 37 Приказа МЗ РФ № 2н Клинические испытания с участием человека проводятся только если это
а) новый вид медицинского изделия;
б) применяются новые, сложные, специальные методы профилактики, диагностики и лечения заболеваний, а также при использовании новых сложных медицинских технологий;
в) если при проведении анализа и оценки клинических данных не подтверждены эффективность и безопасность медицинского изделия

Второй форма – это испытания в форме оценки и анализа клинических данных и участие человека не включает




\

O

PETJTAMEHT NMPOBEAEHWA KN ONA
PA3J/INYHbBIX MW

KnuHunyeckmne KnuHunueckune KnuHuueckme
MCrbiTaHKA B (POPME | MCMbITaHWA B OpPME | MCMbITAHUA C
OLEeHKM M aHaaun3a KW | oueHKHW 1 aHanusa KU | ydacTuem yenoBeKka
U3genma 1-ro knacca | MU3genmAa 2a, 26 u 3

pHcKa KJ1acca pMcKa

KosmMuyecTBo 3TanoB
3KcnepTmsbl MM

Pa3pelleHue Ha
nposegeHne KM

MeayJpexgeHue
BKJ/IOYEHO B
cn1cok P3H

CornacoBaHHas
nporpamma KM

3aK/IloYeHHe
COBETa N0 3TUKe

YBeagomeHue o
Hayane KU




)
RIANHNYECKUE UCTIBITAHNA
1 B ®POPME OLLEHKU U AHAJTN3A

B3anmMo3zamMeHs1eMOCTh M DKBUBaAJIEHTHOCTL MU

O 1. 3.7 ITpunoxenue Ne 4 [Ipukaza Munszapasa 21 ot 09.01.2014 .

OCHOBHBIE Kinnauueckue Texanueckue buomornueckue

HanmeHnoBanue, OO6nacTh MpUMEHEHUSI XapaKTEpUCTUKU U Marepuansl 1 MapKu
IIPOU3BOJIUTEIID, CBOICTBa (Hampumep, WU3TOTOBJICHUS

NePYV, nara Beigaun, MIPOYHOCTh HA U3JIOM,

CPOK JEHCTBUS Ka4eCTBO MOBEPXHOCTH)

Kox OKII Knnanueckoe neineBoe YcnoBust mpuUMEHEHUS CTepuibHOCTh
Ha3HA4YECHUE

Knacc ['py1mbl marueHToB [TpuHnunel npumeHennss  buoaerpagauus
NOTEHI[UATBHOTO (Bo3pacrt, (uzuonorus,
pUCKa IPUMEHEHHUSI ~ TATOJIOTH)

Bug MU IToka3anus,
IPOTUBOIIOKA3aHHUS,
0004YHbIE 3PPEKTHI



Выступающий
Заметки для презентации
При проведении клинических испытаний в форме оценки и анализа, одной из форм доказательства эффективности медицинского изделия является предоставление сведений о взаимозаменяемости и эквивалентности с ранее зарегистрированными изделиями.
Данные сведения рекомендуется оформлять в виде таблицы, в которой должны быть отражены основные сведения, такие как наименование, производитель, № РУ, дата выдачи и срок действия, код ОКП изделий, класс потенциального риска, вид
Также необходимо произвести сравнение по клиническим сведениям: области применения, назначение, группа пациентов, ограничения по возрасту, физиологии, патологии, показания, противопоказания и побочные эффекты. 
И по техническим характеристикам, например, прочность на излом, изгиб, растяжение, условия и принципы применения. 
Для имплантируемых изделия Обязательно к сравнению сведения о материалах и марках изготовления, стерильности и методах стерилизации и сроках биодеградации, при наличии

Таблица сравнения должна быть заверена уполномоченным органом. В качестве уполномоченного органа может выступать техническая лаборатория, где ранее проводились технические испытания и медицинская организация, где проводятся клинические испытания. 
В случае выявления различий по параметрам и характеристикам изделия, заявленного к регистрации и ранее зарегистрированного изделия, рекомендуется предоставить аргументированный вывод или обоснование уполномоченного лица, подтверждающее взаимозаменяемость изделий. 
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6. PesynbTat (3hPEKTUBHOCTb M 6E30MACHOCTb,

No60YHbIE SPPEKTHI)
®

)/



Выступающий
Заметки для презентации
Отзыв о применении медицинского изделия. 
Могут быть представлены отзывы о применении МИ заявленного к регистрации за пределами России
Или отзывы о применении ранее зарегистрированных эквивалентных медицинских изделий. 
Отзыв рекомендуется составлять на официальном бланке медицинского учреждения, в котором должны быть указаны:
Медицинское изделие, наименование и  вариант исполнения, № РУ
Период использования МИ
Количество пациентов
Диагнозы и показания
Результат (эффективность и безопасность, побочные эффекты)



[NPABUJIA nposBeaeHNA KAMHUYECKUX U KANHUKO-
NabopaTopHbIX UCNbITAaHUW (MCCNea0BaHMA)
MEANLNHCKNX U U3aennm

YTBEPXKAEHDI

PeweHnem CoBeTta EBPa3nmnCKOM 3KOHOMUYECKOMN
Komuccum ot 12 pespans 2016 r. Ne 29




TEPMWHbI N OMNPEAENEHNA

(KNMHUKO-NabopaTopHbie UCMbITaHUA (MCCneaoBaHUA) MeaULMHCKOro nsaenusa ans
ANArHOCTUKM in vitro» — cUcTeMaTMUYECKME UCMbITaHUA aHaNUTUUYECKMX XapPaKTEPUCTUK U, rae
NPUMEHMUMO, KANHNYECKON 3G PEKTUBHOCTU, MPOBOAMMbBIE C LIE/IbIO YCTAHOBAEHUA UK
NoATBEPXAEHUA COOTBETCTBMA MEANLMHCKOrO U34enma AN ANArHOCTUKM in vitro
Ha3HayYeHWo, YCTaHOBIEHHOMY NPOM3BOANTENEM

(KNMHUYECKME UCMbITaHUA (MccneoBaHMA) MeaULMHCKOTo u3aenuan — nboe
MCNbITaHMe (MCcCcneaoBaHUe) C y4acTMeM YeNnoBeKa B KayecTse cybbekTa UCMbITaHUA

(uccnepoBaHMA), NPOBOAMMOE C LLENbO U3yYeHUA 6e30nacHOCTM U (Man)
3pdEKTUBHOCTU UCMbITYEMOTIO (MCCNeAyeEMOro) MegULMHCKOrO n3agenna u (Mnm) metoaa
ANATHOCTUKN MU NeYeHUA, CBA3AHHOIO C ero NpMMeHeHnem

(KNUMHUYECKME JaHHbIe) - AaHHble No 6e30nacHOCTU U (UAK) 3PPEKTUBHOCTU, NONYYEHHbDIE
NPU KANHUYECKOM NPUMEHEHUN MeAULMHCKOro nsaennsa. KnMHMYeCcKMMMN AaHHbIMU TaKKe
ABNAOTCA AaHHble No 6e3onacHOCTU U (MKn) 3dPEKTUBHOCTU, NOJTYHEHHbIE NMPU KINHUYECKOM
NPUMEHEHUN MeAUNLMHCKUX N30eNUNA, SIKBUBANEHTHOCTb KOTOPbIX paccmaTpuBaemomy
MeAULNHCKOMY U3AE/INI0 MOXKET BbITb Al0Ka3aHa;




MEOUUMHCKUE U3OENNA, A9 KOTOPbIX HEOEXO,EI,MMI%/
JIMHWUYECKUE OAHHbBIE, MOYYEHHbBIE MPU

NPOBEAEHUU KNUHUYECKUX UCMBITAHUIA

(MCCNEQOBAHWUN)

MMMNNAaQHTUpPpyeEMbIE MEANUNHCKNE U3aeNnNa U MegUUNHCKUE U3OENNUA KNaCCa NOTEHUNA/IBHOIO PUCKa
NMPUMEHEHUA 3, ecnu cneunanbHO He A0Ka3aHO, YTO K/IMHNYECKaA ad)d)EKTMBHOCTb n 6es3onacHoOCTb

3aABaAAeMoro mMegunumHCKoro n3ageina MoXXeT 6bITb AOKa3aHa UHbIM cnocobom

MeAULNHCKNE u3aenus, PyHKLMOHAIbHbIE XapaKTePUCTUKM, NPUHLNN AEUCTBUSA, Ha3HaYeHUe,
NOKasaHWUA K MeAULMHCKOMY NPUMEHEHWNIO NN OCOBEHHOCTU MEAULIMHCKOTO NPUMEHEHUS
KOTOpPbIX paHee He UccaneaoBanmchb

MmoauPpUKauMm MeauLUNHCKUX U3OEeNUN, paHee AONYLWEHHbIe K MeANLMHCKOMY MPUMEHEHMUIO, B
cny4ae, ec/iv NponsBeaeHHble USMEHEHMS CBA3aHbI C MOABAEHUEM HOBbIX QYHKLMOHANbHbIX

XapaKTepPUCTMK, USMEHEHMEM NMPOrpamMmMHOro obecneyeHus, NpMHUMNA AENCTBUA, Ha3HAYEeHUA UIn
ocobeHHOCTel MeANLNHCKOTO NPUMEHEHMA, KOTOPbIe paHee He UCCAea0BaNUCh

MeAULMHCKUE U3aeNuns, CoAeprKalline HoBble, KOHTAaKTUPYIOLME C OPraHM3MOM Ye/10BEKa, paHee He
N3y4yeHHble B YacTu BUONOrMUYECKOro AencTBUA MaTepuansi







MEOVLUMHCKME U3OENNA KNACCOB

NOTEHUMAJIBHOIO
PUCKA NMPUMEHEHWNA 3, 2b U
WMNJTAHTUPYEMBIE

1 AaHBapA

2016

KNMHUYECKUE UCNbITaHMA (MccneaoBaHMA) NpoBedeHbl B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENIbCTBOM roCy4apcCTB - Y1EeHOB
EBpa3snMnCcKOro sSKOHOMUYECKOro CO3a N Ha UX TEPPUTOPUSAX
MU NPOAO/IKANN BbINONHATLCA NO COCTOAHMIO Ha 1 AHBapA
2016 r. (npu 3aBepLueHHOM Habope naumeHToB);

* K/IMHUYECKME UCNbITaHUA (MccneaoBaHMs) NPOBeAEHbI HA
TepPpPUTOPUAX TOCYAAPCTB, HE ABAAIOLLMXCA Y1eHaMM
EBPa3nMCKOro sSKOHOMMUYECKOTrO COK3a UM NPOAO/IKANN
BbIMNO/IHATLCA MO COCTOAHUIO Ha 1 AHBapA 2016 1. (npw
3aBepLIeHHOM Habope nauMeHToB) B COOTBETCTBUM C
pekomeHaaunammu MexayHapoaHoro opyma peryaatopos
MmeanumnHckmnx ngenumn (IMDRF)

4

4



POBaHHble
TBUM C
1033, NPN 3TOM
3aHNIA)
HoB EBpaswuiickoro

nocne

1 AaHBapA
2016

r



!'II/IHI/I‘-IECKI/IE AOAHHDBIE, MOJTYHEHHBIE ONA /

[IPYIOro
1 MEOWLMHCKOrO U3AENNA g

KnnHnyeckue AdaHHble, NoJsIy4eHHblE A/14 APYyroro meanunHCKoro n3gesinA,

MOTYT 6bITb NPUHATbLI K PaCCMOTPEHUIO TOJ/IbBKO MNpWn npeacraBjieHnm
A0Ka3aTe/IbCTB ero akBUBa1EHTHOCTU 3aABIAEMOMY MeaAUUNHCKOMY U3OENUHO
npu _BbIMNOJIHEHNN ChedyroWwnx YCﬂOBMVI:

paccmaTpuBaemble TeXHUYeckue u bmonormyeckme

MeAULMHCKUE U3aenms umeroT XapaKTEPUCTUKM

OAMNHAKOBOE Ha3HaYeHue; paccMaTpuBaeMblX
MeAULUHCKUX U3aeni

OJMHAKOBbI B TON CTEMEHMU,
KOTOpaA rapaHTupyet
OTCYTCTBME PA3INYUN B UX
KNNHUYECKON 3PPEKTUBHOCTH
n 6e3onacHoCTU




PASPEWUEHWE HA TNMPOBEAEHUNE
\] RJIAMHUYECKUX UCTIBITAHUN (MCCNEOOBAHUN)

( 3asBneHuWe Ha Nosy4YeHWe paspelleHns Ha NpoBeAeHUe KJANHNYECKOro MUCMbITaHUA Mo
dopme cornacHo npunoxeHuio Ne 1 MpasBun ¢ conpoBOAUTENbHON AOKYMEHTaUMEN

YNO/THOMOY€EHHbIN opraH npoBeepAer KOMMNEKTHOCTb NpeactaB/eHHbIX MaTeEPUAZIoOB W
HanpasadeT 3aABUTeN0 peweHne OTHOCUTENNIbHO BO3MOXKHOCTU NpoBeaeHUA KINMHUNYECKUX

ncnbiTaHUM B TedeHnn 30 pabounx AHen.
q

CP HepoctaTouyHO cBeAEHUM ANA NPUHATUA
pelweHuns OTpuuatensHoe

peLleHuns
3anpoc o0 NpeAcTaBAeHUN HEOHBXOAMMbIX OTHOCUTENBHO
cBeaeHUn BO3MOHOCTU
— 5 pabouunx gHen nposeaeHus

Pa3pelueHune
Ha
npoBeaeHue

KTNHNYECKUNX
4 o KANMHUNYECKUX

MCMbITaHWA OTBET Ha 3anNpocC YNOJAHOMOYEHHOTO UCTbITaH Ui

opraHa — 60 pabouux gHen




TPEBOBAHMA K MEANLIMHCKUM
OPTAHU3ALINAM,

MPOBOAALLNM KAMHUYECKUE U KNUHUKO-
NAGOPATOPHbIE MCMbITAHUA (MCCNELOBAHMA)
MEOULMHCKUX U3AENMN

YNO/IHOMOYEHHbIE OpraHbl ONPeaenAoT NnepevyeHb OpraHM3auunii, UMeLWmMX NpaBo
NPOBOAUTbL UCMbITAaHUA (MCCNefoBaHUA) MEeAUUMHCKUX U3AENUN B LENAX UX PErUcTpaLum, B
KOTOPbIM BK/IIOYAIOTCA MEeANLMHCKME OpraHu3aunm ansa npoBeaeHMa KAMHUYECKUX U
KIMHNKO-NabopaTOPHbIX UCMNbITaHUN (MCCAeA0BaAHMN) MEANLMHCKUX U3LENNN.

YNONHOMOYEHHbIE OpraHbl pacCMaTPUBAIOT 3aABKM MeAULUHCKUX OpraHM3aumin o
C BK/IIOYEHUWN B NepeyvYeHb OpraHn3aumii 1 KOMNAEKT AOKYMEHTOB, MOATBEPKAAOLLMUX
§ cooTseTcTBMe MeAULIMHCKOWN OpraHn3auum TpeboBaHnAM, YCTaHOBAEHHbIM NyHKTaMu 23 n 24
MpaBua, U NPUHUMAIOT PeLeHne 0 COOTBETCTBUU NN HECOOTBETCTBUN MEAMULIMHCKOM
opraHusaumm TpebosaHuam Mpasun B TedeHme 20 paboumnx gHeEN co AHA Noaaun
NOKYMEHTOB.
MepeyeHb opraHM3aLuMii pasmeLl,aeTca Ha caiiTax YNnoJIHOMOYEHHbIX OPraHOB B
WHPOPMaALUOHHO-TEIEKOMMYHUKALMOHHOMK ceTn « MHTepHeT»
W B OTKPbITOM YacTn nHpopmaumuoHHou cuctembl Coto3a B chepe obpauieHusn

MeAVULUHCKUX U3penmuid.



“TPEBOBAHMA K MPOBEAEHUIO KTMHUYECKMNX

O UCMNbITAHU ! 4
(MCCNEQOBAHUW) MEANLIMHCKUX U3OENNW

KAnHuyeckme mucnbiTaHMa (MccaeaoBaHuA) MeaUUMHCKUX U3AENNN AONXKHbI NPOBOAMUTLCS B
YCNI0BUAX, YCTAHOBNEHHbIX NPOU3BOAUTENIEM ANA NPUMEHEHUA MEAULMHCKOrO U3aenusa, u
AOMKHbI ObITb NPEAYCMOTPEHbI NPOrPAMMOM KIMHUYECKOTO UCMbITaHUA (MCcCcneaoBaHMA).

_4

Mporpamma KAMHUYECKOro UCNbITaHWUA (MCCedoBaHUA) AO/XKHA BKAOYaTb B cebs cBegeHusA
B COOTBETCTBMU C TpeboBaHMAMMK, NpeaycMoTpeHHbIMK npunoxkeHnem N2 4 k Mpasunam.

[lna obecnevyeHnsa nccnenoBatTenen HeobxogMmbiM 06bEMOM MHPOPMALIUMK O

MeAULMHCKOM U3Ae/IMN NPOU3BOAMTENb UK YNONHOMOYEHHbIM NpeacTaBuUTeb
npounsBoAnTens NpeacTaBaseT 6poLWopy UccieaoBaTens B COOTBETCTBMU C TpeboBaHMAMM,
npeaycmMmoTpeHHbiMK npunoskeHnem N2 2 k Mpasunam. /

[IporpaMma KIMHUYECKOTO UCTIBITAHUSA (UCCIEAOBAHMS) COITIACOBBIBAETCS C
MEIUIIUHCKUMU OPTaHU3AUAMA U KOOPIAMHATOPOM-HUCCIEN0BATEIEM MPU MTPOBEACHUN
MHOTOIIEHTPOBBIX UCIIBITAHUM (MCCIICIOBAHUN) U YTBEPIKIAETCA MPOU3BOAUTEIIEM UIIU €r0
YIIOJIHOMOYEHHBIM MPEACTABUTEIIEM.




KeHnem

paboTKoN
(IO OLLEHKY BCex
aHWi), B TOm uncne
‘cocTaB/eH no dopme
cornac ACaH MCCeA0BaTENAMY U
YTBEPXKAEH P\ CKOM OpraHu3aumm

* [py NpoBeAEHNN MHOTOLLEHTPOBBIX KAMHUYECKUX UCMbITaHUI
(MccnepoBaHMi) cocTaBAAETCA 0OLWMIA OTYET, KOTOPbIA A0NKEH ObITb

noanucaH UccneaoBaTeniMm U PYKOBOAUTENAMU MEAULIUHCKUX
o OopraHMsauui 1 yTBEPXKAEH KOOPAMHATOPOM-UCCNeJoBaTeIeEM.




bHOTO
VIOYEHHbIN
TOPUHT

6 Hun 3 ner,
npeac YeTbl Mo
nocTperuc i

i

MepBoHaYanbHbIN, bl MO NOCTPErNCTPALUOHHOM
KIMHUYECKOM MOHUTOPUTE antenem He nosgHee 1 despans,

HaYMHaA C roAa, CAeayoWMM 33 FOA0M MOAYYEHMA PErMCTPaLMOHHOTO YA0CTOBEPEHUA.
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