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ПРЕДИСЛОВИЕ

1. Положение разработано начальником отдела организации клинических исследова-

ний ФГБОУ ВО Тверской ГМУ Минздрава России (Университета) в соответствии с Поста

новлением Правительства рф от 27.12.2012г. NQ1416 «Об утверждении Правил государ

ственной регистрации медицинских изделий»: ГОСТ Р ИСО 14155-2014 Клинические иссле-

лования. Наллсжапшя клиничсская практика: Усгано 1 Упивсрсигста.

2. Положение утвсржлсно и ввслено в действие ПРИКа'30М ректора ФГБОУ ВО Твср-

ской "МУ Минздрава России N~ _

3. Ввслено взамси лсйствуюшсго

« » 2022 г.

Документ не подлежит передаче, воспроизведению и
копированию без разрешения руководства ФГБОУ ВО Тверской ГМУ

Минздрава России
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1. НАЗНА ЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

1.1. Назначение положения о клинических испытаниях медицинских изделий (клиниче

ских испытаниях) - определение порялка организации и проведения в Университете клини-
чсских исиьгтаний мслипинских ~П:lС:JJoIj'J JOI мслииинских излслий для лингностики iп упго.

1.2. Положсние являсгся обязатсльным лия соблюлсния всеми СТРУКТУРНЫМИ полразле-

лениями и лицами. участвующими в ировслснии клинических испытаний медицинских изде

лий.

2. ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

в настоящем Положении использованы следующие термины и определения:

Акт оценки результатов клинических испытаний медицинского изделия - доку

мент, содержащий описание, результаты и оценку клинических испытаний после их завер-

шения.

Комиссия ПО клиннчсским испытаниям врсмснный ТРУДОВОЙ коллектив. созданный

JП чис.п: ))\CJJCIТI он. ;. J I\CpiJ,:lL'JJJJJ,JX распоряжснисм ректора Унивсрситста или распоряжени-

СМ проректора IJO наУЧJJоi\ работе и инновалионной лсягсльности для псиосредственного

ировсления клинических испытаний медицинского изделия на базе Университета.

Мелицинекос излслис - любые инструменты. аппараты. приборы. оборудование. ма-

гериалы и прочие изделия. применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании

мсжду собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения

указанных изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и пред

назначенные производигелем для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реа

билитации заболеваний. мониторинга состояния организма человека. проведения мелицин

ских исслслований. восстаповлсния. замещения. изменения анатомической структуры или

физиологичсских ФУIIК1lIIII организма. прслотврашепия или прсрывания беременности.

Ф:-IIКJlIJОIJа.II,JJО(' нпзначсиис которых 11(' рсализусгся путсм фармакологического. иммуноло-

гичсского. генстического или метаболичсского возлсйстния на ор: анизм человека. Мс.тицин-

скис изделия могут признаваться взаимозамсняемыми. се ти они сравнимы по функциональ

ному назначеиию. качественным и техническим характеристикам и способны заменить дру:

лруга (СТ. 38. Федеральный закон от 21.11.2011 г. N2323-ФЗ "Об основах охраны здоровья

граждан в Российской Федерации").

Непредвиденное серьезное неблагеприятное (нежелательное) воздействие изделии

(плаппсграгео эепоцз аdvегsе device effect; USADE) - серьезное неблагоприятное воздействие

.: _.:: :.



изделия, характер, степень влияния, тяжесть или последствия применения которого не были

идентифицированы в текущей/действующей версии отчета по анализу риска.

Примечанис - Ожидаемое серьезное неблагоприятное воздействие изделия (ASADE)

являстся возлсйсгвисм. характер. стспснь влияния. тяжесть или ПОСЛС:~СТВИЯ применения ко

горого были илспгифипированы в отчете 110 анализу риска.

Прот рамма клиничсских испьгганий/исслеповапий - составляется заявителем сов

мсстно с мслипинской организацисй. осугпсствляюшей провеление клинических испытаний

мслицинского изделия. в соответствии с требованиями. указанными в технической и эксплу

атапионной документации производигеля. а также требованиями нормативной документа-

ци и.

Заказчик (оргапизация-разработчик, спонсор) - физическое или юридическое лицо,

несущие ответственность и имеющие обязанности по инициации или проведению клиниче-

ского исследования.

Це ть - основная цель проведопия клинического исследования .

. )I":l:lIep т пая 1":0'\111 (Т 11 И 110 1":.1111111'1<:1:1>.'11.'1 испыганиям создается приказом ректора

Ун 11 верситста ;\:151 ор: анизации ировслсния клинических исиыганий (исслслований). опреле-

ляст ирсдссдателя и членов комиссии по клиническим испытаниям. координирует клиниче-

ские испытания медицинских изделий.

3. ОПИСАНИЕ

3.1. Общие положения

3.1.1. Клиническое испытание медицинских изделий про водятся в форме исследова

ний, осуществляемых для оценки безопасности и эффективности медицинского изделия или

R лабораторных условиях с примененисм образцов бисматериала папиентов. взятых в ХОЛС

лсчсбно-лиагностичсского пропссса (мслицинскис изделия для диагностики in vitгo) .

.\.1,2. Правовые основы провслсния клинических испытаний медицинских И1ДСЛИЙ:

Констигупия РОССИЙСКОЙ Фслсрации: Гражланский Колскс РОССИЙСКОЙ Фелсрации: Труло

вой Кодекс Российской Фелерации ; Национальный станпарт Российской Федерации

«Наллежашая клиническая практика Good C!inica! Ртасисе (GCP)>> ГОСТ Р 52379-2005

(утверждепным приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метро

логии от 27 сентября 2005г. N~232-CT); Постановление Правительства Российской Федерации

от 27.12.2012г. N21416 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских

изделий»; ГОСТ Р ИСО 14] 55-20] 4 Клинические исследования. Надлежащая клиническая

практика: Приказ Минздрава России от 30.08.2021 N 885н"Об утверждении Порядка прове-
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дения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсико

логических исследований, клинических испь~аний в целях государственной регистрации

мслипинских излслий": Уста" Университета.

3.1.3, Клииичсскос испытание ДОЛЖНО проволиться в соответствии с этическими

принпиипми. основанными на Хельсинкской Лекларации. Эти принципы защищают права и

обеспечивают бсзоласиосгъ и благополучие люлсй. что является наиболее важным аспектом

и должно прсвапировать над интересами науки и общества. Эти принципы следует понимать.

соблюдать и применять на каждом этапе клинического исследования.

3.1.4. Экспертная комиссия по клиническим испытаниям организует и координирует

все работы, связанные с проведением клинических испытаний медицинских изделий в вузе.

3.1.5. Экспертная комиссия по клиническим испытаниям назначается распоряжением

ректора Университета или распоряжением проректора по научной работе и инновационной

лсятсльности в составе не менее 3-х человек (в том числе председателя) и секретаря без пра-

па голосп.

~,1.6. Клиничсскис испытания мслини нских 1I'),IC:lllli иронолятся комиссией [10 кли

ническим испытаниям 13 составе не мснее 3-х человек (в том числе предсецателя).

3.1.7. Состав комиссии по клиническим испытаниям предлагается Экспертной ко

миссией [/О клиническим испытаниям и УТВСРЖ,'щстся распоряжением ректора Унивсрсигста

или распоряжением прсектора по научной работе и инновационной деятельности.

3.1.8. Все стороны, принимающие участие в проведении клинического испытания.

должны иметь квалификацию, подтвержденную обучением, стажировкой или наличием опы

та выполнения подобных задач.

3.1.9, Для включения в число экспертов по клиническим испытаниям медицинских

И'~;1С;IИЙ согрулник Унивсрсигста иоласт в Экспсртную комиссию по клиническим испьгга-

11/1Я\1 письменнос заянлснис. лсйсгвуюший сертификат спспиалиста, аккредитационное удо

сговсрснис и иныс локумситы. 110,11 всржлающис обучение. стажировки и наличие опыта вы

нолнсния залач. подобных выполнению клинического испытания.

3.1.10. После включения в состав экспертов по клиническим испытаниям мелинии-

СI\ИХ И1делий сотрудник должен пройти обучение по вопросам клинических испытаний,

подтвержденное документально.

3.1.11. Настоящее Положение уточняется и изменяется в соответствии с изменением

действующего законодательства, организационных и экономических условий деятельности

Университета.



3.2. Порядок обращения организации разработчика и схема ининиации исследо-

ваний

3.2.1. J [ри провслснии клинических испытаний 13 форме исследований для инициации

провеления клипичсских испытаний мсдицинских излслий на базе Университета организа

пия-разработчик мслицинского из.тслия (спонсор) прслоставляст в Экспертную комиссию

110 клиническим испытаниям следующие документы. оформленные 13 соответствии С ! [рика

зом Минздрава России от 30.08.2021 N 885н "Об утверждении Порядка проведения оценки

соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических ис

следований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских из

делий":

3.2.1.1. заявление о проведении клинических испытаний;

].].1.]. образцы (образсн) мслипинского изделия (за исключением медицинских юде

.lIlil .. ля монл ажп (IШО:l<l 1\ тксил уагашпо] которых трсбустся по.гучснис разрешений (лицеи

зий ). созланис специальных условий. строительства отлсльных капигальных сооружений и

лополиительного обучения специалистов, а в некоторых случаях - выезд на место производ

ства медицинского излеиия):

3.2. J.3. разрешение на проведение клинических испытаний, выданное Росзлравнадзо

ром (не предоставляется при проведении испытаний медицинских изделий 1 класса риска;

3.2.1.4. акт оценки результатов технических испытаний медицинского изделия с при

ложением документов, обосновывающих результаты технических испытаний;

3.2. J .5. заключение по результатам токсикологических исследований медицинского

излслия с приложснисм документов. обосновываюших результаты токсикологических ИС

слслований (для мс.тицинских излслий. использование которых предполагает наличие кон

такта с оргаиизмо» чс.юнска):

3.2. J .6. результаты испьггаиия в пслях угвсржлсния типа срслств измерений (13 отно

шснии медицинских изделий. относягцихся к средствам измерений 13 сфере государственного

регулирования сбеспсчсния единства измерений. перечень которых утверждается Министер

ством 'Здравоохранения Российской Федерации);

3.2. J .7. сведения о нормативной документации на медицинское изделие с перечием

национальных (международных) стандартов, требованиям которых соответствует медицин

ское изделие (при его применении производителем);

3.2.1К техпичсскую и эксплуатапиоиную локументапию ПРОИЗ130дителя на медипин

скос излслис:



.1.2.1.Ч. фотографичсскис изображсния общсто вила медицинского изделия вместе с

приналлсжностями. нсобхолимыми .тля примснсния мслицинского изделия по назначению

(Р<1ЗМСРОМ нс менее 1 R х 24 <.:1\1):

3.2.].10. документы (материалы). солсржащис ланные о клиническом применении ме

ДИЦИНСКОГО изделия. 13 том числе за пределами Российской Федерации. в том числе обзоры.

отчеты о проведеиных научных исследованиях, публикации, доклады, анализ риска приме

нсния. методы применения медицинского изделия (при наличии).

3.2.1.11. сведения о взаимозаменяемом медицинском изделии, оформленные в виде

таблицы сравнения с регистрируемым медицинским изделием, и содержащей данные о пока

заниях. противопоказаниях. побочных эффектах. технических и функциональных характери-

<':111"<1'\ .

.\.2.2. При провслснии клипичсских испытаний в лабораторных УСЛОВИЯХ с примсне-

писм о()рс1'3НОВ бисматериала пациентов. взятых в ходе лечсбно-диагностического процссса

(мслиципские изделия ;ЩЯ диагностики il1 \/itгo). ДЛЯ инициации проведения клинических ИС-

пьгганий мслицинских излслий на базе Унивсрсигста организаиия-разработчик мелицинско-

го изделия (спонсор) предоставляет в Экспертную комиссию по клиническим испытаниям

следующие документы, оформленные в соответствии с Приказом Минздрава России от

30.08.2021 N 885н "Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских

изделий 13 форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических

испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий":

.1.2.2.1. заявление о провслеиии клинических испьггапий медицинских изделий для

:111<1111\)LТlII,1I ill \ иго:

ириналлсжностями (оборудование. наборы рсагснгов. калибраторы. реактивы. тест-системы.

контрольные материалы. калибраторы. питательные среды). необходимыми для применения

\1СДИЦИНСКОГО изделия по назначению;

3.2.2.3. акт оценки результатов технических испытаний медицинского изделия для

диагностики [п vitго, подтверждающих результаты применения по назначению медицинского

изделия для диагностики [п упго вместе с принадлежностями (оборудование, наборы реаген

тов. калибраторы. реактивы. тест-системы, контрольные материалы, калибраторы, питатель

пыс срс.п.г):

.\.2.2.-1. )1\<':1I:I~аlаllll()IIII~Ю ;IOKY\IC" гппию 11<1 мслицинскос излслис для лиагностики

iп \'itгo с приналлсжностями (оборулованис. наборы реагентов. калибраторы. реактивы. тест-

ерсня: 4.0 Стр 7 из 16 



систсмы. контрольные материалы и калибраторы, питательные среды). псобходимыми для

примспсния мслииинского излслия 110 назиачснию (при необхолимости):
, I ') ~ )_),_,_,), локумснты (материалы. содержащие анализ данных применении ме,~[ИЦИН-

СКОГО изделия iп vitго (при наличии);

3.2.2.6. результаты испытания в целях утверждения типа средств измерений (в отно

шении медицинских изделий для диагностики iп vitro, относящихся к средствам измерений в

сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, перечень которых

утверждается Министерством здравоохранения Российской Федерации) (при наличии).

3.2.3. Вся документачия от Заказчика испытаний принимается только на русском

.тяс: его иошрип.и.ио '\аIЗСРСIIIII,li\ псрснол.

3.2.4. Экспертпая КОМИССИЯ 110 клиническим испытаниям в холе своего заседания

провсряет соответствие цсли и профиля планируемого для клинического исследования ме

липинекого излслия профилю мслипипской аккрслитации НУ13. опрелсляст состав Комиссии

110 клиническим испытаниям с учетом возможностей проведения клинических исследований

в подразделениях Университета и компетенции исследователей.

3.2.5. Результаты заседания Экспертной комиссии по клиническим испытаниям фик-

сируются В протоколе заседания.

3.2.6. Разретпенис на провеление клинических испытаний медицинских излслий и со

стан Комиссии 110 клипичсским испытаниям утверждается распоряжением ректора Универ-

ситста 11.'111 прореитора по 11(1),'1110\\ работе и инновационной деятельности.

3.3. Заключение логсвора

3.3.1, Для заключения договора о провелении клинических исследований медицин

СКИХ излелий заказчик передает в Комиссию по клиническим испытаниям комплект доку

ментов в соответствии с п. 3.2.1. или 3.2.2. (в зависимости от типа медицинского изделия)

3.3.2. Стоимость проведения клинических испытаний определяется Комиссией по

клиническим испытаниям и заказчиком, исходя из объема и содержания клинического испы-

тания.

J ..j,-~, При IIРИНЯПfИ положигслыюго рспгсиия о ировелснии клинического испытания

Ij Унивсрситстс Прслсс.шгс.п. !-;O\:IIICCIIII но клиничсским исиытаииям пронолиг оформлснис

логопора н согласование сто с лолжностными липами У нивсрситста.
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3.3.5. Любые измснсиия 11 лополнсния в Договоре и Программе клинического испы

талия согласонывастся с Заказчиком и оформлястся в вилс дополпсний. полписанных с обе

их сторон.

3.4. Проведение клинического исследования медицинского изделия

3.4,] Председатель Комиссии по клиническим испытаниям возглавляет исследова

тельскую команду.

3.4.2. Проведение клинических испытаний проводится членами комиссии по клиниче

ским исиьгганиям в соответствии С согласовапной заказчиком и Университетом прогриммой

к.шничсских ис 11 1,]]'(111 11 1'1 мелининског» 11 \.IL':III}I.

".-1-,3, Клиничсскис испьггания мелипинских излслий проводятся 13 форме исслслова

ний или 13 лабораторных условиях с применснием образцов биоматериала пациентов, взятых

1\ \ОЛС лсчсбно-лиагиостичсского пролесса (медицинские изделия для лиагностики iп vitгo),

3.4.4, При провслснии клинических испытаний в форме исследований (ан а 1И3 и

оценка клинических данных) осуществляются:

3.4.4,]. анализ и оценка клинических данных документов и материалов, представлен

ных заявителем в соответствии с пунктом 3.2.1.;

3.4.4.2, оценка сведений о проводившихся клинически значимых корректирующих

лсйствиях. в том ЧИСЛС о приостановлспии применсния медицинского изделия. об И1ЪЯТИИ И'\

обрагпсния мс.тицинского излслия. 06 отзывах мслицинского изделия:

.~A.-I .. ~, анализ 11(1)'IIIOlj лигсра гуры и (или) нсопубликованных данных и сообщений.

соотнссснных с ирслиазпачсипым произволитслсм примснснисм исиытусмого мслицинского

излслия и предлагаемым методом СГО использования;

3.4.4.4. составление программы клинических испытаний;

3.4.4,5, доработка эксплуатационной документации производителя на медицинское

изделие по результатам испытаний (при необходимости);

3.4.4.6. оформление и выдача (вручение или направление заказным почтовым отправ

лением с уведомлением о вручении) заявителю акта оценки результатов клинических испы

тани й мелилииского излсл ия.

3.-1.5. '~ х олс ировслсния клипичсских испытаний п форме исследований (анализ и

оцснка клиничсских ланных ) опрслсляются:

3.4,.5.1, соотвстсгвис мслипинского излслия нормативной документации. технической

и тксилуатациониой ;[ОКУ мситапии произволителя:
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~.4.5.2. СООТВСТСТВИС прслставлспной заявигслсм документации. установленным про-

изводигелем назначению и показаниям к примспснию:

3.4.5.3. полнота и достоверность установленных нормативной документацией. гехни

ческой и эксплуатационной документацией производителя характеристик медицинского из-

делия;

3.4.5.4. качество медицинского изделия, эффективность и безопасность его примене

ния, в том числе ожидаемый терапевтический эффект в отношении медицинских изделий.

применяемых для терапии.

,\,-16, Рсзу.н.гат ы клиничсских исиыганий в форме исследований мсдипинского из-

3.4.6.1. мслипипское излслие не соотвстствует назначению И показаниям к применс-

нию. установленным производигелем в эксплуатационной документации на медицинское

3.4.6.2. выявлены побочные действия. не указанные в инструкции по применению

или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, нежелательные реакции при его

применении;

3.4.6.3. установлены факты и обстоятельства, создающие угрозу жизни и здоровью

граждан и медицинских работников при применснии и эксплуатации медицинского изделия.

З.4.7. Рсзульгагы клиничсских испытаний в форме исследований медицинского из-

лслия. за исключснисм С:lучасв. указанных в пупкгс 3.4.6 настоящего положения. считаются

положигсльпыми и по.тгвсржлают соотвстствис мслипинского излслия требованиям без-

опасности и эффективности в соответствии с иазначснисм. предусмотренным документацией

производигеля.

3.4.8. При проведении клинических испытаний в лабораторных условиях с примене

нием образцов биоматериала пациентов, взятых в ходе лечебно-диагностического процесса

(медицинские изделия для диагностики il1 vitro) осуществляются:

3.4.9.1. анализ представленной документации на медицинское изделие для диагности

ки il1 vitго, представленных заявителем в соответствии с пунктом 3.2.2;

З.-I<),З, провслснис клииико-лабораторных испьгганий образцов (образца) медицин-

ского излслия лля :\ИШ носгики iп \Iitго нмссге с принадлежностями (оборудование, наборы

реагентов. калибраторы. реактивы. тест-системы. контрольные материалы и калибраторы.

иитагсльиые срслы). псобхолимыми :1;1~1 примснсния мелипинского излслия [10 назначению:
\



3.4.9.4. оценка 11 анализ полученных данных И их соответствие заявленным характс

ристикам:

3.4.9.5. доработка эксплуатационной документации производителя на медицинское

изделие для диагностики il1 vitro по результатам испытаний (при необходимости);

3.4.9.6. оформление и выдача (вручение или направление заказным почтовым от

правлением с уведомлением о вручении) заявителю акта оценки результатов клиникс

лабораторных исныганий медицинского изделия ПЛЯ диагностики iп vitго.

~,-f,1 о, Is холс провслсния клиничсских исиыгаиий в лабораторных условиях с приме

IICII исм образ цон биоматсриала ] 1 ш гиснтов. В ШII,/:-; п холс лсчсб но-ли а: IIОСТИ чес кого 11 роцес

са (медипинскис изделия )[:151 диагностики il1 vitго) опрслсляются:

3.4.10,1, соотвстствие мелилипского излелия лля диагностики 111 vitгo нормативной

локумснталии. тсхничсской и эксплуатациошюй локумснгации произволителя:

3.4.10.2, соответствие медицинского изделия для диагностики [п vitro предназначен

ному производигелем применению и предлагаемым им методам использования;

3.4.10.3. полнота и достоверность установленных нормативной документацией, тех

нической и эксплуатационной документацией производителя заявленных характеристик без

опасности 11 ')ффСКТИВНОСТИ мсдицинского излелия ДЛЯ лиагностики iп vitro в соответствии С

прслназначсн 11 1,1 \<1 ироизволигслем 1 гримспспием медицинского изделия по назначению. 13

ТО"1 числс его лиагносгичсская чувствитс. п.носгь. спепифичпость И воспроизводимость. ука

зпиных н гсхпичсской 11 лкси.луатапионной локумснгапии произволитсля:

3.4,10.4, качество мсдипинского изделия. эффективность и безопасиость его приме-

нсния.

3.4,11. Результаты клинических испытаний в лабораторных условиях с применением

образцов бисматериала пациентов, взятых в холе лечебно-диагностического процесса (меди

цинские изделия для диагностики il1 vitго) считаются отрицательными в следующих случаях.

если:

3.4,11,1, испытуемое медицинское изделие не соответствует предназначенному про

изно.ипслсм примснсиин» [1 прсллагпсмы» [1\1 \'1(['0;1<.1\1 использования:

3, -f, 1 I .:2, ус ганон.гс [1 ы факты [1 обсгоятс.п.ства. соз. шюгпис услови я нсэффскги вности

11 (или) прямой или косвенной угрозы жизни и 'Здоровью медицинских работников при при

менении и эксплуатапии медицинского издслия.

3.4,12. Розультаты к.гииико-лаборагорных испьп <111[IЙ мелицинского излелия лля лиа

гностики iп \/itго. за исключением случаев. указанных в ПУНКТС 3.4.11 настоящего Положе

ния. считаются положительными и подтверждают соответствие требованиям безопасности и
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эффективности применения медицинского изделия при использовании его в соответствии С

назначением, предусмотренным документацией производигеля.

3.4.13. В ходе проведения клинических испытаний члены комиссии руководствуются

принципами доказательной медицины и медицинской статистики, при необходимости при

впекают лабораторию доказательной медицины Университета (по запросу членов комиссии

110 клиничсским испытаниям мслиципских излслий) .

.'.-1. J-t. Лу.1И 1 к.шничсско: о исслслонаиия можс г бьггь провслси снопсором или треть

ей стороной. IIсНllаЧ<':Нllоii спонсором лля оцспки соогвстствия .чсйствующсму законолатсль

ству. Этот аудит может включать все вовлеченные стороны, системы и учреждения и являет

ся независимым и отлсльным ОТ функиий текушсго мониторинга или КОНТРОЛЯ качества.

3.5. Завершение клинических испытаний медицинских изделий

3.5.1. Акт оценки результатов клинических испытаний медицинского изделия подпи

сывается Председателем Комиссии по клиническим испытаниям и всеми членами комиссии.

3.5.2. После проведеиного клинического исследования Комиссия по клиническим ис

пьгганиям прсдосгавляст J экземпляр Акта опенки рсзульгатов клинических испытаний ме

линииского 11'3:1<.::11151 1\ Эксисртную комиссию 110 клиническим испытаниям Университета в

гсчсиис пяти рабочих .шсй. :2 жзсм и.тяра ЛКТ[1 опснки результатов клинических испытаний

мслицииского излслия заказчику.

3.5.3. В устаиончснные договором сроки производится сдача-приемка работы 110 акту.

который является основанием для проведения оплаты заказчиком.

3.5.4. Экспертная комиссия по клиническим испытаниям обеспечивает хранение эк-

1СМПЛЯРОВ Акта оценки результатов клинических испытаний медицинского изделия 13 Уни

верситете.

3.6. Пропелура приостановки или П!1СI\:раЩСIIИЯ

.'.6, J. Заказчик можсг приостпиовип, 11.:111 прсхратип, (лосрочпо заверпгип.) любое

к.ишичсскос исслслованис в опрслслсниом исслсловатсльском цспгре или все клиническое

исслслованис по сушествснным и докумситированным причинам.

3.6.2. Руководство Уиивсрситста И:1И рсгулирующий орган может приостановить или

прскратить участие Упивсрситсга в клиническом исиытапии.

3.6.3. Если происходит приостановка или досрочное прекрашение клинического ИС

иытания, сторона, его инициировавшая, должна обосновать свое решение в письменном виде

и незамедлительно проинформировать другие стороны, с которыми она напрямую взаимо-



лействуег.

4 ОТВЕТСТВЕННОСТЬ И ПОЛНОМОЧИЯ

4.1. Общее руководство:

4.1.1. Проректор 110 научной работе И инновационной деятельности Университета яв

ляс гся отнстсгиснпым ;а l)()II[l'l' РУJ\ОI,О.[СТlЮ ',а клиничсскими исследованиями медицинских

111,[(';11111 13 Упинсрситс гс.

4.1.2. Распределение ответственности за проведение клинических испытаний меди

цинских изделий привелено в таблице 1.

4.2. Экспертная комиссия по клиническим испытаниям

4.2.] . Экспертная комиссия по клиническим испытаниям координирует весь ход работ

по данному направлению:

4.2.1.] принимает заявление для проведения клинического испытания от заказчика.

4.2.1.2 провсряст соотвстствис пели и профиля планирусмого для клинического испы

талия мслицииского излслия профилю мслиципской аккрсдигации вуза;

-+.2.1 ..З. онрслсляст состав Комиссии 110 клипичсским испытаниям с учетом возможно

стей провсдспия клиничсскн х испьгганий В полразлслсииях Упивсрситета и компстенции ис

слсдоваТСJlей;

4.2.1.4. контролирует соблюдение Комиссией I!O клиническим исиьгганиям сроков 11

других условий договоров по проведению клинических испытаний медицинских изделий;

4.2.1.5. контролирует хранение экземпляров Акта оценки результатов клинических

испытаний медицинского изделия в научном отделе Университета.

4.3. Комиссия по клиническим исиьгганиям

4.':;.1. Нринимаст .юкумснгы л.гя провслсиия клинического испытания от заказчика.

-~._).2. Провсрясл соотнстсгвис прслставлснной заказчиком документации п. 3.2.1. или

11.3.2.2 ннстояшсго положения:

4.3.3. I [РОВО,'Н1Т оформление договора по клиничсским испытаниям медицинского из

.телия и сотласуст 121'0 с лолжностными лицами Университета.

4.3.4. Непосредственно проводит клинические испытания медицинского изделия.

4.3.5. Составляет и оформляет Акт оценки результатов клинических испытаний меди

цинского изделия.



4.3.6. Руководствуются принципами доказательной медицины и медицинской стати

стики, при необходимости привлекают лабораторию доказательной медицины Университета

(по запросу членов комиссии по клиническим испытаниям медицинских изделий).

~A. Отвстствсиностъ

-~A.I. Ikc CIOP()III,I. вовлсчгииыс 1\ ировслснис к.пшичсского испытания. несут ОТВСТ-

ствспиосгь 'За соблюлснис требований пормативно-правовых документов и 'ЭТических прин-

ципов в соответствии с ролью каждой стороны в клиническом исследовании.

4.4.2. Прслселатсль и члены Комиссии 110 клиническим испытаниям несут лисципли

нарную отвстствснпосгь 'За несвоевременное и ненадлежашее исполнение обязанностей. воз

ложенных на них требованиями нормативно-правовых документов, регулирующих клиниче

ские испытания медицинских изделий, Положением о проведении клинических испытаний

медицинских изделий, настоящим Положением.

Таблицв 1.
Матрина распрслслсния ответственности
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4, Заключение договора у у у и о/р у у
5, Непосредственное проведение и и о/р у и у
клинического исследования ме-
лииинокого изделия

---_ -- - _. - . --~----~----- - ,----- ----- -- ____ о

б, Полготовка Акта 01\(;11 ки ре- \' v и И о/р и и
I~\ льгатов 1\,11111 ичсс 1\ 1'1.\ 11l' 111,1 1'(\- :
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I
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5. НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ

1) КОНСТИТУЦИЯ Российской Федерации СС учетом поправок, внесенных Законами Россий

ской Федерации о поправках к Конституции Российской Федерации от 30.12.2008 N96-

ФКЗ. от 30.] 2.2008 N97-ФКЗ. от 05.02.2014 N92-ФКЗ, от 21.07.2014 N9 ] 1-ФКЗ).

2) Постановлснис Правительства рф от 27 декабря 2012 1-. N9 1416 «Об утверждении пра-

ви. 1 госуларствснной рогистрации мслицииских изделий».

_)) 111'11",1'\ I\/IIIIП.lР<lli:l России от .,)O.oR_2021 N 8R)I["()() утвсржлспии Порядка проведения

01 \l'/I 1\1'1 соо гвсгсгния мслицинских излслий 1\ форме тсхничсских испытаний. гоксиколо-

гических исслсдоваиий. клинических испытаний 1'3 целях государствоиной регистрании

медицинских излелий"

4) Федсральный закон от 21.11.2011 N~)323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерации».

5) ГОСТ Р ИСО 14155-2014 Клинические исследования. Надлежащая клиническая практи-

ка

6) Приказ Росзлравпадзора от 19.08.2013 N94220-Пр/13 «Об утверждении формы раз реше-

1111}1 11,1 иронс.тснис к.пшичсских IICIII,IT:1111111 мслиципского излслия».

7) 111'111\<1 ~ Минзлрана РОСС1111 от ох.о2,2() 13 N"5811 «Об угвсрж.тсни» Ноложения о совсто 110

ТГНКС в сферс обрагиспия медицинских излслий».

8) Приказ Минзлрава России от 03,06.2015 N9303H "О внесении изменений в приказ МИНИ-

стсрства здравоохрапсния Российской Фслсрации от 21 лскабря 2012 г, N'! 135311 "06

утверждении Порялка организации и провсдения экспертизы качества. эффективности и

безопасности медицинских изделий".

Версия: 4.0 I
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Начальник управления иравового и документационного обеспечения
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