Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 20 июля 2007 г. N 488
"Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по выдаче разрешений на применение новых медицинских технологий"

В соответствии с постановлениями Правительства Российской Федерации от 11 ноября 2005 г. N 679 "О порядке разработки и утверждения административных регламентов исполнения государственных функций и административных регламентов предоставления государственных услуг" (Собрание законодательства Российской Федерации, 2005, N 47, ст. 4933), от 30 июня 2004 г. N 321 "Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения и социального развития Российской Федерации" (Собрание законодательства Российской Федерации, 2004, N 28, ст. 2898; 2005, N 2, ст. 162; 2006, N 19, ст. 2080) и от 30 июня 2004 г. N 323 "Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития" (Собрание законодательства Российской Федерации, 2004, N 28, ст. 2900; N 33, ст. 3499; 2006, N 52 (3 ч.), ст. 5587; 2007, N 12, ст. 1414) приказываю:

1. Утвердить прилагаемый Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по выдаче разрешений на применение новых медицинских технологий.

2. Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития обеспечить осуществление выдачи разрешений на применение новых медицинских технологий в соответствии с Административным регламентом, утвержденным настоящим приказом.

3. Признать утратившим силу приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 31 декабря 2004 г. N 346 "Об организации выдачи разрешений на применение медицинских технологий" (зарегистрирован в Министерстве юстиции Российской Федерации 10 февраля 2005 г., регистрационный N 6317).

4. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на заместителя Министра здравоохранения и социального развития Российской Федерации В.И. Стародубова.

	Министр 
	М.Ю. Зурабов


Зарегистрировано в Минюсте РФ 1 августа 2007 г.

Регистрационный N 9938

Административный регламент
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по выдаче разрешений на применение новых медицинских технологий
(утв. приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 20 июля 2007 г. N 488)

Комментарий ГАРАНТа

См. справку об административных регламентах исполнения государственных функций и административных регламентах предоставления государственных услуг

I. Общие положения

1.1. Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по выдаче разрешений на применение новых медицинских технологий (далее - Регламент) разработан на основе:

части 12 статьи 5 Основ законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан (утвержденных Верховным Советом Российской Федерации 22.07.93 г. N 5487-1) (Ведомости Съезда народных депутатов Российской Федерации и Верховного совета Российской Федерации, 1993, N 33, ст. 1318);

Федерального закона от 14.07.2001 года N 134-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора)" (Собрание законодательства Российской Федерации, 13.08.2001, N 33 (часть I), ст. 3436);

Комментарий ГАРАНТа

По-видимому, в тексте предыдущего абзаца допущена опечатка. Дату названного Федерального закона следует читать как "8 августа 2001 г."

в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 11.11.2005 года N 679 "О порядке разработки и утверждения административных регламентов исполнения государственных функций и административных регламентов предоставления государственных услуг" (Собрание законодательства Российской Федерации, 21.11.2005, N 47, ст. 4933);

и в пределах полномочий, установленных Положением о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 года N 323 (Собрание законодательства Российской Федерации, 2004, N 28, ст. 2900; N 33, ст. 3499; 2006, N 52 (3 ч.), ст. 5587; 2007, N 12, ст. 1414).

1.2. Выдача разрешений на применение новых медицинских технологий представляет собой государственную контрольно-надзорную функцию, исполняемую Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития с целью допуска новых медицинских технологий к медицинскому применению на территории Российской Федерации.

1.3. К новым медицинским технологиям относятся впервые предлагаемые к использованию на территории Российской Федерации или усовершенствованные совокупности методов (приемов, способов) лечения, диагностики, профилактики, реабилитации (далее - метод), средств, с помощью которых данные методы осуществляются, а в некоторых случаях и способ получения средства, применяемого в данной технологии.

Методы и средства, применяемые в новых медицинских технологиях, могут включать в себя использование лекарственных средств и изделий медицинского назначения при условии, что они зарегистрированы в установленном порядке в Российской Федерации и используются в строгом соответствии с утвержденными при регистрации инструкциями по медицинскому применению. Использование в новых медицинских технологиях зарегистрированных в Российской Федерации лекарственных средств и (или) изделий медицинского назначения с отклонениями от инструкций по медицинскому применению не допускается.

1.4. Заявление и документы для получения разрешения на применение новой медицинской технологии могут подаваться организацией-разработчиком или автором медицинской технологии, либо иным лицом, действующим от имени заявителя по доверенности.

Разрешение на применение медицинской технологии выдается на имя лица (лиц), осуществляющего(их) медицинскую деятельность на основании соответствующей лицензии и указываемого(ых) в заявлении на выдачу разрешения.

1.5. Неотъемлемой частью процесса выдачи разрешения на применение новой медицинской технологии является классификация в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях по трем классам:

- класс 3 - медицинские технологии с высокой степенью риска, включающий в себя медицинские технологии, оказывающие прямое (хирургическое) воздействие на органы и ткани организма (за исключением медицинских технологий, относящихся ко 2-му классу); пластические реконструктивные операции; медицинские технологии, связанные с использованием клеточных технологий и генных манипуляций, трансплантации органов и тканей;

- класс 2 - медицинские технологии со средней степенью риска, включающий в себя медицинские технологии, оказывающие прямое (хирургическое) воздействие на кожу, слизистые оболочки и естественные полости организма; терапевтические, физиотерапевтические и хирургические манипуляции в дерматокосметологии;

- класс 1 - медицинские технологии с низкой степенью риска, включающий в себя прочие медицинские технологии.

1.6. Выдача разрешений на применение новых медицинских технологий осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития на основании результатов соответствующих исследований, испытаний и экспертиз, подтверждающих эффективность и безопасность медицинской технологии.

При рассмотрении вопроса о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии, эффективность устанавливается как степень достижения медицинской технологией целей своего предназначенного использования; безопасность характеризуется соотношением риска причинения ущерба пациенту, персоналу, оборудованию или окружающей среде при правильном использовании медицинской технологии и значимости цели, ради которой она используется.

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития осуществляет контроль за соблюдением действующих требований к порядку проведения клинических и биомедицинских исследований новой медицинской технологии.

1.7. При исполнении государственной функции по выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии осуществляются следующие административные процедуры:

1) Рассмотрение документов и принятие решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии. Основание - часть 12 статьи 5 Основ законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан, утвержденных Верховным Советом Российской Федерации 22.07.93 г. N 5487-1;

2) Внесение изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии. Основание - часть 12 статьи 5 Основ законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан, утвержденных Верховным Советом Российской Федерации 22.07.93 г. N 5487-1;

3) Рассмотрение фактов и обстоятельств, создающих угрозу для жизни и здоровья людей при применении разрешенных новых медицинских технологий. Основание - статья 41 Конституции Российской Федерации;

4) Осуществление контроля за порядком проведения клинических и биомедицинских исследований новой медицинской технологии, а также ее использованием. Основание - пп. 5.1.3.7, 5.8 "Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития", утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 г. N 323.

5) Ведение базы данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий. Основание - п. 5.14 "Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития", утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 г. N 323.

II. Требования к порядку исполнения государственной функции

2.1. Документом, подтверждающим факт разрешения на применение новой медицинской технологии, является разрешение, подписанное руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития. Разрешение действительно при условии сохранения в неизменности всех изложенных в нем сведений о медицинской технологии и о лице, на имя которого выдано разрешение на ее применение. При условии, что использование новой медицинской технологии не ограничивалось в соответствии с административной процедурой "Рассмотрение фактов и обстоятельств, создающих угрозу для жизни и здоровья людей при применении разрешенных новых медицинских технологий" настоящего административного регламента, медицинская технология перестает считаться новой и может использоваться без ограничений всеми лицами, осуществляющими медицинскую деятельность в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Разрешение на применение новой медицинской технологии готовится на официальном бланке Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития и должно содержать в себе следующие сведения:

- дату и номер разрешения;

- название новой медицинской технологии;

- наименование и адреса мест осуществления деятельности лиц, на имя которых выдано разрешение на применение новой медицинской технологии;

- показания к использованию новой медицинской технологии;

- противопоказания к использованию новой медицинской технологии;

- возможные осложнения при использовании новой медицинской технологии и способы их устранения.

2.2. Направление документов и данных для получения разрешения на применение новой медицинской технологии и (или) внесения изменений в выданное разрешение на применение новой технологии, а также выдача разрешений производятся по адресу:

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, отдел, осуществляющий выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий: 109074, Москва, Славянская площадь д. 4, строение 1. Время работы: в будние дни с 10-00 до 16-00. Обеденный перерыв с 13-00 до 14-00.

Место приема заявлений и документов для получения разрешений на применение новых медицинских технологий, внесения изменений в разрешения, а также выдачи разрешений на применение новых медицинских технологий должно быть оснащено стульями, столами, системой кондиционирования воздуха, системой оповещения об очереди, телефоном, компьютером с возможностью печати и выхода в Интернет, доступом к гардеробу, а также печатными материалами, содержащими следующие документы (сведения):

- перечень нормативных документов, устанавливающих обязательные требования к изучению и применению новых медицинских технологий;

- текст настоящего Регламента;

- образцы оформления заявлений и документов, которые представляются для получения разрешения и внесения в него изменений;

- права и обязанности заявителей;

- официальная информация об организациях, которые могут оказать содействие при подготовке необходимых документов.

Телефоны для справок и предварительной записи: +7(495) 6248863; +7(495) 6985561.

Адрес электронной почты: medicaltechnology@roszdravnadzor.ru

Общая справочная служба: +7(495) 698-4628.

Информация о поданных заявлениях, о ходе рассмотрения документов, представляемых заявителями для получения разрешения на применение новой медицинской технологии или внесения изменений в разрешение, а также о решениях, принятых в соответствии с п. 2.2 настоящего Регламента должна быть доступна заявителям по обращениям и на официальном Интернет-сайте: www.roszdravnadzor.ru.

Публикация сведений о выданных разрешениях на применение новых медицинских технологий осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития ежемесячно на официальном Интернет-сайте: www.roszdravnadzor.ru.

2.3. Перечни документов, представляемых для получения разрешения на применение новой медицинской технологии или внесения изменений в разрешение, а также требования к таким документам представлены в соответствующих разделах административных процедур настоящего Регламента.

2.4. Условия и сроки исполнения государственной функции по выдаче разрешений на применение новых медицинских технологий представлены в соответствующих разделах административных процедур настоящего Регламента.

Рассмотрение документов производится в порядке, обусловленном последовательностью их поступления от заявителей. Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития при представлении документов может письменным распоряжением установить иную последовательность их рассмотрения для конкретной новой медицинской технологии или видов подобных медицинских технологий в том случае, если она (они) доказательно повышает (повышают) качество и результативность лечения заболеваний с высоким уровнем смертности или инвалидности.

Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития может письменным распоряжением приостановить процесс рассмотрения документов и принятия решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии на срок, необходимый заявителю для ответа на запрос о предоставлении дополнительной информации в случаях, когда такая информация необходима для принятия обоснованного решения о допуске медицинской технологии к использованию на территории Российской Федерации.

2.5. Основания для отказа в рассмотрении документов или в выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии содержатся в соответствующих разделах административных процедур настоящего Регламента.

2.6. Действия или бездействие Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в связи с выдачей разрешений на применение новых медицинских технологий могут быть обжалованы в установленном порядке. Министр здравоохранения и социального развития Российской Федерации отменяет противоречащие федеральному законодательству решения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, если иной порядок отмены решений не установлен федеральным законом.

III. Административные процедуры

3.1. Структура и взаимосвязи административных процедур, выполняемых при выдаче разрешений на применение новых медицинских технологий, приведены на схеме (Приложение 1).

3.2. Руководители подразделений Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, отвечающих в соответствии с настоящим Регламентом за выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, должны организовать документированный учет выполнения каждого этапа административных процедур с указанием даты завершения его исполнения и подписи ответственного лица.

3.3. Административная процедура "Рассмотрение документов и принятие решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии" осуществляется в связи с поступлением комплекта документов для получения разрешения на применение новой медицинской технологии от заявителя в соответствии с нижеследующим порядком (схема осуществления административной процедуры приведена в Приложении 2).

3.3.1. Рассмотрение документов и принятие решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии, осуществляется в срок до 6 месяцев со дня подачи комплекта документов, предусмотренных п. 3.3.3. настоящего Регламента, в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

В том случае, если новая медицинская технология относится к 1-му классу потенциального риска, либо если новая медицинская технология представляет собой усовершенствование (оптимизацию, систематизацию, комбинирование) уже разрешенных к медицинскому применению медицинских технологий 1-го или 2-го класса потенциального риска, должна быть применена процедура ускоренного рассмотрения документов и принятия решения о выдаче разрешения. Ускоренная процедура осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в течение 3 месяцев со дня подачи полного комплекта документов, предусмотренных настоящим Регламентом в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

Срок рассмотрения документов и принятия решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии может быть продлен на период, не превышающий 3 месяца, с целью предоставления возможности заявителю провести дополнительные исследования и оценки. Уведомление о возможности проведения дополнительных исследований и оценок направляется заявителю. Если по истечении указанного срока заявитель не представляет необходимые документы, Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития может отказать заявителю в выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии.

3.3.2. Документы, поступившие от заявителя для получения разрешения на применение новой медицинской технологии, регистрируются в течение 1 рабочего дня с даты их получения. Комплект документов может быть направлен по почте заказным письмом (бандеролью) с описью вложения и уведомлением о вручении. Второй экземпляр описи и заявления с отметкой входящего номера направляется (вручается) заявителю. Контроль ведения учета поступивших документов осуществляет начальник отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий.

3.3.3. Для получения разрешения на применение новой медицинской технологии заявитель представляет в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития следующие документы:

1) заявление на получение разрешения на применение новой медицинской технологии, содержащее пронумерованный перечень представленных документов и материалов;

2) описание медицинской технологии в соответствии со структурой изложения медицинской технологии (Приложение 3) на бумажном носителе (в 2 экземплярах) и на электронном носителе;

3) не менее 2 отзывов (в 2 экземплярах один из которых должен быть подлинным) профильных научно-исследовательских или образовательных медицинских учреждений о возможности использования в медицинской практике заявленной технологии (подписанные рецензентом и утвержденные руководителем учреждения);

4) протоколы и отчеты о результатах доклинических исследований, утвержденные в установленном порядке (если такие исследования проводились);

5) протоколы клинических исследований, утвержденные в установленном порядке (если такие исследования проводились);

6) копию патента (если медицинская технология защищена патентом);

7) копии регистрационных удостоверений, санитарно-эпидемиологических заключений и других разрешительных документов на средства, используемые в новой медицинской технологии;

8) инструкцию по применению средства, при помощи которого осуществляется медицинская технология (при наличии);

9) документы, подтверждающие использование медицинской технологии за рубежом (если медицинская технология используется за рубежом);

10) в том случае, если заявление и документы подаются от имени заявителя другим лицом, - доверенность на право совершения действий от имени заявителя, удостоверенная в установленном порядке.

Оригиналы и копии вышеуказанных документов должны быть четкими (включая имеющиеся на них печати и подписи), не иметь исправлений и дополнений.

Все документы для получения разрешения на применение новой медицинской технологии должны представляться на русском языке либо иметь заверенный перевод на русский язык.

Требовать от заявителя представления иных документов не допускается.

Заявление на получение разрешения на применение новой медицинской технологии содержит наименование заявителя; наименование лица (лиц), осуществляющего(их) медицинскую деятельность на основании соответствующей лицензии (с указанием реквизитов такой лицензии, срока действия и выдавшего лицензию органа) на имя которого(ых) выдается разрешение на применение новой медицинской технологии; наименование новой медицинской технологии; предполагаемая сфера применения новой медицинской технологии; подтверждение ответственности за возможные негативные последствия правильного применения новой медицинской технологии; подтверждение ответственности за нарушения прав иных лиц при использовании новой медицинской технологии на территории Российской Федерации; предлагаемый класс потенциального риска использования новой медицинской технологии; сведения об аналогичных новых медицинских технологиях, разрешенных к использованию в Российской Федерации (при наличии); указание на то, что разработка медицинской технологии осуществлялась в рамках федеральных, ведомственных, отраслевых и других программ (если применимо); характеристику степени новизны (усовершенствованная или предлагаемая впервые); перечень разработчиков/соразработчиков (при наличии) с указанием юридических адресов.

3.3.4. Начальник отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, в течение 4 календарных дней с даты поступления документов назначает из числа сотрудников отдела ответственного исполнителя по проведению рассмотрения документов, представленных для получения разрешения на применение новой медицинской технологии. Фамилия, имя и отчество ответственного исполнителя, его место работы и телефон должны быть сообщены заявителю по его письменному или устному обращению.

Начальник управления Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, отвечающий за выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, с учетом положений настоящего Регламента принимает решение о применении или неприменении ускоренной процедуры рассмотрения документов. О принятом решении заявитель информируется в письменной форме.

3.3.5. Ответственный исполнитель в течение 15 календарных дней с даты своего назначения осуществляет проверку комплектности и состава представленных документов с целью определения:

- наличия всего состава документов, определенных п. 3.3.3 настоящего Регламента;

- согласованности представленной информации между отдельными документами комплекта;

- достоверности документов, подтвержденных подписью уполномоченного лица заявителя на каждом документе;

- соответствия содержания, уровня детализации представленной информации, а также доказательности результатов испытаний и оценок;

- правомочности заявления на получение разрешения с учетом применимых требований законодательства и настоящего Регламента.

При неполной комплектности, неполном составе документов или при неправомочности заявления готовится мотивированный отказ в дальнейшем рассмотрении документов с указанием оснований отказа, который подписывается руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития и направляется заявителю.

3.3.6. Ответственный исполнитель в течение 5 календарных дней с даты завершения проверки комплектности и состава документов, представленных для получения разрешения, классифицирует новую медицинскую технологию в соответствии с требованиями п. 1.5 настоящего Регламента.

3.3.7. Ответственный исполнитель в течение 5 календарных дней с даты завершения классификации новой медицинской технологии определяет необходимость в дополнительной информации (результатах исследований) и (или) в проведении экспертизы эффективности и безопасности в соответствии с классом потенциального риска использования новой медицинской технологии.

Дополнительная информация запрашивается только в том случае, если представленные результаты исследований по своему составу и содержанию не дают возможность сделать заключение об эффективности и (или) безопасности новой медицинской технологии. В этом случае, дальнейшее рассмотрение документов может быть приостановлено в соответствии с п. 3.3.1 настоящего Регламента

Экспертиза эффективности и (или) безопасности новой медицинской технологии проводится в том случае, если новая медицинская технология относится к классу 2 или к классу 3 потенциального риска ее использования;

При наличии оснований для проведения экспертизы, ответственный исполнитель в сроки, отведенные для выполнения настоящего этапа административной процедуры, готовит проект задания на проведение экспертизы эффективности и безопасности новой медицинской технологии с указанием организации, которая будет проводить экспертизу, предельных сроков выполнения работ и вопросов по которым предстоит получить экспертное заключение. Проект задания согласовывается начальником отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, и утверждается лицом, уполномоченным для этой цели руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития. Экспертиза эффективности и безопасности новой медицинской технологии должна быть проведена в срок до 135 календарных дней либо в срок до 45 календарных дней (при ускоренной процедуре) с даты утверждения задания.

3.3.8. В течение 10 календарных дней с даты получения заключения экспертной организации или, в случае отсутствия необходимости в экспертизе, с даты завершения проверки комплектности и состава документов и данных, представленных для получения разрешения на применение новой медицинской технологии, ответственный исполнитель готовит заключение по вопросу о выдаче разрешения с учетом:

- результатов документальной проверки комплекта документов и данных, представленных для получения разрешения на применение новой медицинской технологии;

- материалов проведенных экспертиз эффективности и безопасности новой медицинской технологии;

- дополнительной информации от заявителя.

При положительном заключении, готовится проект разрешения на применение новой медицинской технологии, которое согласовывается начальником управления, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, и подписывается руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

При отрицательном заключении готовится уведомление об отказе в выдаче разрешения с указанием оснований отказа, которое согласовывается начальником управления, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, подписывается руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития и направляется заявителю.

3.3.9. В выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии отказывается по следующим основаниям:

1) при неполной комплектности, неполном составе представленных заявителем документов и данных, определенных п. 3.3.3 настоящего Регламента или при неправомочности заявления о выдаче разрешения;

2) при представлении заявителем ложных или недействительных сведений о новой медицинской технологии (за исключением предлагаемого заявителем класса потенциального риска, окончательное установление которого производится Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития);

3) при получении экспертного заключения о небезопасности, неэффективности, либо о недоказанности безопасности и эффективности новой медицинской технологии в том случае, если оно получено не менее чем от двух независимых друг от друга экспертов и свидетельствует:

- о риске применения новой медицинской технологии, превышающем ожидаемую эффективность;

- о недостаточных доказательствах эффективности;

- о несоответствии сведений, изложенных в документах, представленных для получения разрешения, фактическому состоянию.

3.3.10. В течение 3 календарных дней с даты подписания разрешения, ответственный исполнитель уведомляет заявителя о готовности разрешения на применение новой медицинской технологии.

3.3.11. В течение 3 рабочих дней с даты подписания разрешения, ответственный исполнитель направляет сведения об этом для внесения изменений в базу данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий и их архивирования.

3.3.12. Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития обязана выдавать дубликаты разрешений на применение новых медицинских технологий по заявлениям лиц, на имя которого оно зарегистрировано, в течение 1 месяца с даты поступления такого заявления.

3.3.13. Документы и данные, представленные для получения разрешения на применение новой медицинской технологии независимо от того, было оно выдано или нет, подлежат хранению в Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в соответствии с административной процедурой "Ведение базы данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий" настоящего Регламента.

3.4. Административная процедура "Внесение изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии" осуществляется в связи с поступлением от лица, поименованного в разрешении (или от его правопреемника), комплекта документов, обосновывающих внесение изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии, либо в связи с выявлением Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития данных, касающихся эффективности или безопасности медицинской технологии в соответствии с нижеследующим порядком (схема осуществления административной процедуры приведена в Приложении 4):

3.4.1. Внесение изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии, касающихся эффективности или безопасности новой медицинской технологии, осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в сроки, указанные в п. 3.3.1 настоящего Регламента. Во всех прочих случаях, включая те, которые связаны с включением данных о новом побочном действии или ограничениями к применению, изменением прав на медицинскую технологию, ее названия, изменения в разрешение вносятся в срок, не превышающий 1 месяц со дня получения соответствующего комплекта документов.

3.4.2. Документы, поступившие от заявителя для внесения изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии, регистрируются в течение 1 рабочего дня с даты их получения. Комплект документов может быть направлен по почте заказным письмом (бандеролью) с описью вложения и уведомлением о вручении. Контроль ведения учета поступивших документов осуществляет начальник отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий.

Все документы для внесения изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии должны представляться на русском языке либо иметь заверенный перевод на русский язык.

3.4.3. Начальник отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, в течение 4 календарных дней с даты поступления документов назначает из числа сотрудников отдела ответственного исполнителя по проведению рассмотрения документов, представленных для внесения изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии. Фамилия, имя и отчество ответственного исполнителя, его место работы и телефон должны быть сообщены заявителю по его письменному или устному обращению.

3.4.4. Ответственный исполнитель в течение 10 календарных дней с даты своего назначения осуществляет проверку комплектности и состава представленных документов с целью определения:

- согласованности представленной информации между отдельными документами комплекта;

- достоверности документов, заверенных подписью уполномоченного лица заявителя на каждом документе;

- соответствия содержания, уровня детализации представленной информации, а также доказательности результатов исследований и оценок.

3.4.5. Ответственный исполнитель в течение 5 календарных дней с даты завершения проверки комплектности и состава документов, представленных для внесения изменений в разрешение при необходимости повторно классифицирует новую медицинскую технологию в соответствии с требованиями п. 1.5 настоящего Регламента.

3.4.6. Ответственный исполнитель в течение 5 календарных дней с даты завершения классификации новой медицинской технологии определяет необходимость в дополнительной информации (результатов испытаний) и (или) проведении экспертизы эффективности и безопасности в соответствии с классом потенциального риска новой медицинской технологии.

Дополнительная информация запрашивается только в том случае, если представленные результаты исследований по своему составу и содержанию не дают возможность сделать заключение об эффективности и (или) безопасности новой медицинской технологии. В этом случае, дальнейшее рассмотрение документов может быть приостановлено в соответствии с п. 3.3.1 настоящего Регламента.

Экспертиза эффективности и (или) безопасности новой медицинской технологии проводится в том случае, если новая медицинская технология относится к классу 2 или к классу 3 потенциального риска ее использования;

При наличии оснований для проведения экспертизы, ответственный исполнитель в сроки, отведенные для выполнения настоящего этапа административной процедуры, готовит проект задания на проведение экспертизы эффективности и безопасности новой медицинской технологии с указанием организации, которая будет проводить экспертизу, предельных сроков выполнения работ и вопросов по которым предстоит получить экспертное заключение. Проект задания согласовывается начальником отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, и утверждается лицом, уполномоченным для этой цели руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития. Экспертиза эффективности и безопасности новой медицинской технологии должна быть проведена в срок до 135 календарных дней, либо в срок до 45 календарных дней (при ускоренной процедуре) с даты утверждения задания.

3.4.7. В течение 5 календарных дней с даты получения заключения экспертной организации или, в случае отсутствия необходимости в экспертизе, с даты завершения проверки комплектности и состава документов и данных, представленных для получения разрешения на применение новой медицинской технологии, ответственный исполнитель готовит заключение по вопросу о выдаче разрешения с учетом:

- результатов документальной проверки комплекта документов и данных, представленных для получения разрешения на применение новой медицинской технологии;

- материалов проведенных экспертиз эффективности и безопасности новой медицинской технологии (при наличии);

- дополнительной информации от заявителя (при наличии).

При положительном заключении готовится проект нового, с учетом внесенных изменений, разрешения на применение новой медицинской технологии, которое согласовывается начальником управления, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, и подписывается руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития. Новое разрешение на применение новой медицинской технологии должно иметь тот же номер, как и предыдущее разрешение.

При отрицательном заключении готовится уведомление об отказе во внесении изменений в разрешение с указанием оснований отказа, которое согласовывается начальником управления, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, подписывается руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития и направляется заявителю.

3.4.8. Во внесении изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии отказывается по следующим основаниям:

1) при непредставлении или неполном представлении заявителем документов, обосновывающих внесение изменений в разрешение;

2) представление ложных или недействительных сведений, обосновывающих внесение изменений в разрешение;

3) получение экспертного заключения о возможном снижении эффективности и безопасности новой медицинской технологии в случае внесения изменений в разрешение.

3.4.9. Во внесении изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии не может быть отказано в случае, если:

1) изменения касаются наименования, адреса или организационно-правовой формы заявителя и (или) лиц, на имя которых выдано разрешение, при условии соблюдения требований п. 1.4 настоящего Регламента;

2) изменения связаны с передачей прав на новую медицинскую технологию;

3) заявитель повышает требования к параметрам медицинской технологии или уменьшает (ограничивает) сферу ее использования в пределах разрешенных;

4) изменения связаны с необходимостью выполнения требований, установленных законодательством Российской Федерации.

3.4.10. В течение 3 календарных дней с даты подписания разрешения ответственный исполнитель уведомляет заявителя о готовности нового разрешения на применение новой медицинской технологии.

3.4.11. В течение 3 рабочих дней с даты подписания разрешения, ответственный исполнитель направляет сведения об этом для внесения изменений в базу данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий и их архивирования.

3.4.12. Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития обязана выдавать дубликаты разрешений на применение новых медицинских технологий по заявлениям лиц, на имя которого оно зарегистрировано, в течение 1 месяца с даты поступления такого заявления.

3.4.13. Документы и данные, представленные для получения разрешения на применение новой медицинской технологии независимо от того, было оно выдано или нет, подлежат хранению в Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в соответствии с административной процедурой "Ведение базы данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий" настоящего Регламента.

3.5. Административная процедура "Рассмотрение фактов и обстоятельств, создающих угрозу для жизни и здоровья людей при применении разрешенных новых медицинских технологий" осуществляется в связи с выявлением фактов и обстоятельств (поступления соответствующих документов от граждан, субъектов медицинской деятельности или иных организаций), создающих угрозу жизни и здоровью людей при правильном применении разрешенных медицинских технологий, в соответствии с нижеследующим порядком (схема осуществления административной процедуры приведена в Приложении 5):

3.5.1. При выявлении фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью людей при правильном применении разрешенных новых медицинских технологий, включая без ограничений любые неблагоприятные клинические проявления, которые при использовании медицинской технологии в соответствии с ее описанием, инструкцией (руководством) по применению (эксплуатации) используемых в медицинской технологии лекарственных средств и (или) изделий медицинского назначения приводят к смерти, создают угрозу для жизни, требуют госпитализации или ее продления, приводят к стойкой или выраженной утрате трудоспособности и (или) инвалидности, или вызывают аномальные репродуктивные эффекты, либо такие клинические проявления, характер и тяжесть которых не согласуются с имеющейся информацией о новой медицинской технологии, начальник отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, в течение 5 рабочих дней с даты выявления таких обстоятельств, готовит соответствующую докладную записку на имя руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

В том случае, если причиной возникновения подобных обстоятельств являются особенности действия используемых в новой медицинской технологии лекарственных средств или изделий медицинского назначения, Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в дополнение к настоящей административной процедуре должна выполнить соответствующие административные процедуры регламентов Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственных функций по государственной регистрации лекарственных средств или по регистрации изделий медицинского назначения, соответственно.

3.5.2. В течение 5 рабочих дней с даты получения докладной записки или дополнительных сведений о выявленных обстоятельствах, руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития может принять следующие решения:

1) дать распоряжение об организации сбора дополнительных сведений о выявленных негативных эффектах применения новой медицинской технологии;

2) дать распоряжение о проведении дополнительной экспертизы эффективности и безопасности новой медицинской технологии с учетом выявленных негативных эффектов ее применения;

3) рассмотреть вопрос о внесении изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии;

4) о приостановлении действия решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии;

5) об отзыве разрешения на применение новой медицинской технологии;

6) не предпринимать никаких дополнительных действий в том случае, если выявленные негативные эффекты применения новой медицинской технологии носят случайный характер.

3.5.3. Сбор дополнительных сведений и проведение дополнительной экспертизы эффективности и безопасности новой медицинской технологии с учетом выявленных негативных эффектов ее применения производится в сроки, установленные руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

3.5.4. Рассмотрение вопроса о внесении изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии в связи с выявлением негативных эффектов производится в соответствии с административной процедурой "Внесение изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии" настоящего Регламента.

3.5.5. Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития приостанавливает действие решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии с целью предоставления лицу (лицам), поименованному(ым) в разрешении, возможности провести в соответствии с действующими в Российской Федерации правилами лабораторной и клинической практики дополнительные доклинические и (или) клинические исследования в связи с выявленными серьезными и (или) непредвиденными побочными эффектами. Контроль за выполнением правил лабораторной и клинической практики производится Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в соответствии с требованиями административной процедуры "Осуществление контроля за порядком проведения клинических и биомедицинских исследований новой медицинской технологии, а также ее использованием" настоящего Регламента.

В случае отказа лица (лиц), поименованного(ых) в разрешении, провести дополнительные доклинические и (или) клинические исследования в установленном порядке, а также в случае подтверждения при проведении дополнительной экспертизы эффективности и безопасности новой медицинской технологии серьезных и (или) непредвиденных побочных эффектов. Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития отзывает разрешение на применение новой медицинской технологии. Информация об отзыве разрешения на применение новой медицинской технологии вносится в базу данных выданных разрешений.

3.6. Административная процедура "Осуществление контроля за порядком проведения клинических и биомедицинских исследований новой медицинской технологии, а также ее использованием" исполняется в ходе плановых и внеплановых мероприятий по контролю за деятельностью организаций разработчиков и авторов новой медицинской технологии, а также лиц, поименованных в разрешении на применение новой медицинской технологии в соответствии с нижеследующим порядком (схема осуществления административной процедуры приведена в Приложении 6):

3.6.1. Плановые мероприятия по контролю за соблюдением требований законодательства Российской Федерации при проведении клинических и биомедицинских исследований новой медицинской технологии, а также ее использованием (далее - плановые мероприятия по контролю) осуществляются в соответствии с планом, разрабатываемым начальником управления, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий и утверждаемым ежеквартально руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития. Сведения о проведении плановых мероприятий по контролю размещаются на официальном Интернет-сайте: www.roszdravnadzor.ru в порядке, определяемом руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

В отношении одного субъекта плановое мероприятие по контролю по каждой новой медицинской технологии проводится не более чем 1 (один) раз в 2 (два) года. В отношении субъекта малого предпринимательства плановое мероприятие по контролю проводится не ранее чем через 3 (три) года с момента его государственной регистрации.

3.6.2. Внеплановые мероприятия по контролю за соблюдением требований законодательства Российской Федерации при проведении клинических и биомедицинских исследований новой медицинской технологии, а также ее использованием (далее - внеплановые мероприятия по контролю) осуществляются в следующих случаях:

1) при выявлении в результате планового мероприятия по контролю нарушений требований законодательства Российской Федерации - с целью контроля исполнения предписаний об устранении выявленных нарушений;

2) при получении информации от юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, органов государственной власти о возникновении аварийных ситуаций, об изменениях или о нарушениях технологических процессов, а также о выходе из строя сооружений, оборудования, которые могут непосредственно причинить вред жизни, здоровью людей, окружающей среде и имуществу граждан, юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;

3) при возникновении угрозы здоровью и жизни граждан, загрязнения окружающей среды, повреждения имущества, в том числе в отношении однородных товаров (работ, услуг) других юридических лиц и (или) индивидуальных предпринимателей;

4) при обращении граждан, юридических лиц и индивидуальных предпринимателей с жалобами на нарушения их прав и законных интересов действиями (бездействием) иных юридических лиц и (или) индивидуальных предпринимателей, связанные с невыполнением ими обязательных требований, а также при получении иной информации, подтверждаемой документами и иными доказательствами, свидетельствующими о наличии признаков таких нарушений.

Внеплановые мероприятия по контролю в случаях, установленных подпунктами 2 и 3 настоящего пункта, могут проводиться по мотивированному решению Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, в том числе в отношении иных юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих клинические или биомедицинские исследований новой медицинской технологии, а также ее использование.

Обращения, не позволяющие установить лицо, обратившееся в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, не могут служить основанием для проведения внепланового мероприятия по контролю.

3.6.3. При наступлении очередного этапа плана мероприятий по контролю, начальник отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, в течение 1 календарного дня готовит проект распоряжения (приказа) о проведении мероприятия по контролю (для каждого мероприятия), которое утверждается руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

В распоряжении (приказе) должны быть указаны:

- номер и дата распоряжения (приказа) о проведении мероприятия по контролю;

- наименование органа государственного контроля (надзора);

- фамилия, имя, отчество и должность лица (лиц), уполномоченного на проведение мероприятия по контролю;

- наименование юридического лица или фамилия, имя, отчество индивидуального предпринимателя, в отношении которых проводится мероприятие по контролю;

- цели, задачи и предмет проводимого мероприятия по контролю;

- правовые основания проведения мероприятия по контролю, в том числе нормативные правовые акты, обязательные требования которых подлежат проверке;

- даты начала и окончания мероприятия по контролю.

3.6.4. Мероприятия по контролю проводятся в строгом соответствии со сведениями, указанными в распоряжении (приказе), должностным лицом (лицами) которое указано в распоряжении (приказе) о проведении мероприятия по контролю. В том случае, если при проведении мероприятий по контролю требуется осуществление исследований (испытаний), экспертиз, Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития вправе привлекать в установленном порядке научные, иные организации, ученых и специалистов.

Продолжительность плановых и внеплановых мероприятий по контролю не должна превышать один месяц. В исключительных случаях, связанных с необходимостью проведения специальных исследований (испытаний), экспертиз со значительным объемом мероприятий по контролю, на основании мотивированного предложения должностного лица, осуществляющего мероприятие по контролю, руководителем органа государственного контроля (надзора) или его заместителем срок проведения мероприятия по контролю может быть продлен, но не более чем на один месяц.

3.6.5. По результатам мероприятия по контролю должностным лицом (лицами) Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, осуществляющим проверку, составляется акт в двух экземплярах.

В акте указываются:

- дата, время и место составления акта;

- наименование органа государственного контроля (надзора);

- дата и номер распоряжения (приказа), на основании которого проведено мероприятие по контролю;

- фамилия, имя, отчество и должность лица (лиц), проводившего мероприятие по контролю;

- наименование проверяемого юридического лица или фамилия, имя, отчество индивидуального предпринимателя, фамилия, имя, отчество, должность представителя юридического лица или представителя индивидуального предпринимателя, присутствовавших при проведении мероприятия по контролю;

- дата, время и место проведения мероприятия по контролю;

- сведения о результатах мероприятия по контролю, в том числе о выявленных нарушениях, об их характере, о лицах, на которых возлагается ответственность за совершение этих нарушений;

- сведения об ознакомлении или об отказе в ознакомлении с актом представителя юридического лица или индивидуального предпринимателя, а также лиц, присутствовавших при проведении мероприятия по контролю, их подписи или отказ от подписи;

- подпись должностного лица (лиц), осуществившего мероприятие по контролю.

К акту прилагаются акты об отборе образцов (проб) продукции, обследовании объектов окружающей среды, протоколы (заключения) проведенных исследований (испытаний) и экспертиз, объяснения должностных лиц органов государственного контроля (надзора), работников, на которых возлагается ответственность за нарушения обязательных требований, и другие документы или их копии, связанные с результатами мероприятия по контролю.

Один экземпляр акта с копиями приложений вручается руководителю юридического лица или его заместителю и индивидуальному предпринимателю или их представителям под расписку либо направляется посредством почтовой связи с уведомлением о вручении, которое приобщается к экземпляру акта, остающемуся в базе данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий.

В случае выявления в результате мероприятия по контролю административного правонарушения должностным лицом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (управления Росздравнадзора по субъекту Российской Федерации) составляется протокол в порядке, установленном законодательством Российской Федерации об административных правонарушениях, и даются предписания об устранении выявленных нарушений. Протокол, акт проверки и предписания приобщаются к базе данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий.

3.6.6. Юридические лица (индивидуальные предприниматели) ведут журнал учета мероприятий по контролю.

3.7. Административная процедура "Ведение базы данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий" осуществляется в связи с выполнением административных процедур "Рассмотрение документов и принятие решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии", "Внесение изменений в разрешение на применение новой медицинской технологии", "Рассмотрение фактов и обстоятельств, создающих угрозу для жизни и здоровья людей при применении разрешенных новых медицинских технологий" и "Осуществление контроля за порядком проведения клинических и биомедицинских исследований новой медицинской технологии, а также ее использованием" настоящего Регламента в соответствии с нижеследующим порядком (схема осуществления административной процедуры приведена в Приложении 7):

3.7.1. Электронная база данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий ведется в отделе, осуществляющем выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, и включает в себя следующие сведения:

- наименование новой медицинской технологии;

- аннотацию новой медицинской технологии

- наименование и организационно-правовую форму либо фамилию, имя, отчество (по применимости) и адреса организации-разработчика, автора новой медицинской технологии и лиц, на имя которых выдается разрешение на применение новой медицинской технологии;

- класс потенциального риска применения новой медицинской технологии;

- реквизиты разрешения на применение новой медицинской технологии;

- основания и срок приостановления действия решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии;

- основание и дату отзыва разрешения о применении новой медицинской технологии.

3.7.2. В течение 2 рабочих дней с даты поступления соответствующих сведений начальник отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий, или лицо, им назначенное (ответственный исполнитель), вводят их в электронную базу данных выданных разрешений и архивирует ее.

3.7.3. Основанием ведения электронной базы данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий являются документы, которые представляют собой архив на бумажных носителях и включают в себя следующие документы или их копии:

заявления и документы, представленные для получения разрешения на применение новых медицинских технологий, для внесения изменений в выданные разрешения, документы, связанные с проведением мероприятий по контролю соблюдения требований законодательства Российской Федерации при проведении клинических и биомедицинских исследований новой медицинской технологии, а также ее использованием, приостановлением решения о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии, отзывом разрешений на применение новых медицинских технологий.

Указанные документы хранятся в Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

3.7.4. На официальном Интернет-сайте: www.roszdravnadzor.ru в открытом доступе должны размещаться и ежемесячно обновляться следующие сведения из электронной базы данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий:

- наименование, организационно-правовая форма и местонахождение лиц на имя которых выдано разрешение на применение новой медицинской технологии;

- номер разрешения на применение новой медицинской технологии;

- сведения о приостановлении решений о выдаче разрешения на применение новой медицинской технологии и об отзыве разрешений.

3.7.5. Контроль ведения базы данных выданных разрешений на применение новых медицинских технологий осуществляет начальник отдела, осуществляющего выдачу разрешений на применение новых медицинских технологий.
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Структура
изложения медицинской технологии

Структура
изложения новой медицинской технологии (МТ)

┌──────────────────────┬────────────────────────────────────────────────┐

│Титульный лист        │    Полное наименование Заявителя  (с  указанием│

│                      │ведомственной принадлежности (при наличии), ниже│

│                      │- юридический адрес);                           │

│                      │    Название МТ (по  центру  титульного  листа);│

│                      │под названием МТ  -  в  круглых  скобках   - вид│

│                      │документа  (медицинская технология).            │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Обратная       сторона│    Аннотация: краткое описание МТ, информация о│

│титульного листа      │наиболее значимых преимуществах МТ (не более  10│

│                      │-  15  строк);   перечень   врачей-специалистов,│

│                      │которым адресована данная МТ и требования  к  их│

│                      │квалификации, дополнительной специализации  (при│

│                      │необходимости);  рекомендуемый   уровень/масштаб│

│                      │использования МТ. При наличии патентной  защиты:│

│                      │номер,   название,   дата   выдачи    документа,│

│                      │патентообладатель/заявитель,                    │

│                      │разработчик/соразработчики (при наличии); Авторы│

│                      │МТ;  указание  организации     (организаций), на│

│                      │которую(ые)  выдается разрешение  на  применение│

│                      │новой медицинской технологии.                   │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Разделы описания      │Содержание   разделов    описания    медицинской│

│медицинской           │технологии                                      │

│технологии            │                                                │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Введение              │   Содержит  вводную  информацию   по   решаемой│

│                      │проблеме; сведения об  используемых  аналогичных│

│                      │МТ (при наличии), научное обоснование механизмов│

│                      │и сущности действия настоящей МТ, применении  МТ│

│                      │за   рубежом   (со   ссылками    на    источники│

│                      │информации);  может  включать  очерченный   круг│

│                      │проблем,  которые  позволит   решить   внедрение│

│                      │данной МТ в практическое здравоохранение.       │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Показания            к│   Перечень (по пунктам) заболеваний, симптомов,│

│использованию    новой│состояний   организма   человека,    клинических│

│медицинской технологии│ситуаций, при которых показано применение данной│

│                      │МТ.                                             │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Противопоказания     к│   Перечень   (по   пунктам)     относительных и│

│использованию    новой│абсолютных  противопоказаний   к   использованию│

│медицинской технологии│данной    МТ.     Для         диагностических МТ│

│                      │противопоказаниями     являются     заболевания,│

│                      │симптомы,    состояния    организма    человека,│

│                      │клинические  ситуации,  снижающие     точность и│

│                      │чувствительность  МТ,   повышающие   вероятность│

│                      │получения               ложноположительных и/или│

│                      │ложноотрицательных результатов.                 │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Материально-техничес- │   Перечень   используемых   для   осуществления│

│кое обеспечение  новой│медицинской  технологии  лекарственных  средств,│

│медицинской технологии│изделий медицинского назначения и др. средств (с│

│                      │указанием номера государственной регистрации или│

│                      │иного         разрешительного         документа,│

│                      │организации-изготовителя, страны-производителя).│

│                      │Все задействованные в МТ  средства  должны  быть│

│                      │разрешены к применению в медицинской практике на│

│                      │территории РФ в установленном порядке.          │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Описание         новой│    Содержит        подробно         описываемую│

│медицинской технологии│последовательность   осуществления   медицинской│

│                      │технологии; может состоять из  подразделов.  При│

│                      │необходимости  сопровождения  описания  схемами,│

│                      │фотографиями, рисунками,  таблицами,  графиками,│

│                      │клиническими  примерами  и   др.,   облегчающими│

│                      │практическое   использование     предлагаемой МТ│

│                      │(должны быть ссылки по тексту на соответствующие│

│                      │приложения  к  МТ).  Описание   также   включает│

│                      │оптимальные    критерии     по     интерпретации│

│                      │результатов   и   оценке   полученного    врачом│

│                      │клинического эффекта при использовании данной МТ│

│                      │в практической деятельности.                    │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Возможные осложнения и│    Перечень    возможных         осложнений при│

│способы их устранения │использовании   МТ,   меры    по    профилактике│

│                      │осложнений, тактика врача при их  возникновении.│

│                      │Для  диагностических  технологий   -     меры по│

│                      │предотвращению   вероятных    ложноположительных│

│                      │и/или ложноотрицательных результатов.           │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Эффективность         │    Содержит  данные  о  количестве  клинических│

│использования    новой│наблюдений с краткой характеристикой обследуемых│

│медицинской технологии│групп (по  полу,  возрасту,  нозологии  и  др.),│

│                      │результаты статистической  обработки  полученных│

│                      │данных,     подтверждающих     медико-социальную│

│                      │эффективность по  использованным   разработчиком│

│                      │критериям       (например,        выздоровление,│

│                      │продолжительность  и  качество  жизни,   частоту│

│                      │возникновения  отдаленных   осложнений     - для│

│                      │лечебных  МТ;  влияние  на   степень   трудовой,│

│                      │медицинской    и    социальной     реабилитации,│

│                      │продолжительность    жизни    без     рецидивов,│

│                      │длительность     реабилитационного      периода,│

│                      │инвалидизацию и др. - для  реабилитационных  МТ;│

│                      │точность, специфичность, чувствительность и  др.│

│                      │-    для    диагностических    МТ),    оцененную│

│                      │экономическую    эффективность       (влияние на│

│                      │количество  койко-дней,  стоимость   диагностики│

│                      │лечения и др.), преимущества перед существующими│

│                      │аналогичными МТ.                                │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Список литературы     │   Список используемых источников в  порядке  их│

│                      │упоминания  в  тексте  МТ  (объем  не    более 1│

│                      │страницы)                                       │

├──────────────────────┼────────────────────────────────────────────────┤

│Приложения            │   Схемы, фотографии, рисунки, таблицы, графики,│

│                      │клинические  примеры,  облегчающие  практическое│

│                      │использование предлагаемой  МТ   располагаются и│

│                      │нумеруются в порядке их упоминания в тексте МТ. │

└──────────────────────┴────────────────────────────────────────────────┘
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[image: image3.png]Cxema UCNONHEHHs aAMUHICTPATUBHON IPOLETY PhI
«BHeceHne n3MeHeHu! B pa3pelieHue Ha
NMPUMEHEHNE HOBON MEMULIMHCKON TEXHOIOTHUN

MOArOTOBKE HOBOTO PA3PELIEHNA Ha YBeaOMNSHNS OPrannaaumn
NPUMEHBHINE HOBOM MEAULIMHCKOW 0 FOTOBHOCTH HOBOrD Bbi4aya HOBOMO Pa3peLIeHUA Ha
8XHONOMMN )
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A Pot3apaBHaAIopa (5 aneR) (I'IO obpauleruio 3assuTens)

(5 anen)

Haanavonve

CTBOTCTBOKRHOIC

Havamummorgona | AOMOMHUTENBHBLIE  SKCMEPTU3A
(4 anm) CBELOEHUA HEOBXOAVMA

BoisBneHne HOBbIX AaHHb! HEOBXOANMI Hanpasnenue cseaeHwil 0

KacaloLMXCA 3PPeKTUBHOCT NOANMCAHNN HOBOTO PA3PELLEHMS
unu GesonacHocTv HOBOR Ha NPUMEHEHNE HOBOR MEANLIMHCKOM
MEANLIMHCKOW TeXHONoruy TEXHONOMI ANA BHECEHNA UIMEHEHNIA

PUHATHE peweHUAs Moarovoska 633)’ ABHHBIX
Npooopxa 606x0anMoCTH NPoBEACHRR IBKNIOHEHHA Y
XOMNRGKTHOCTH ¥ COCTABA IKCNEPTMIL ¥ (MNk) NONYYEHHR 0 BLIABHE HOBOTO PAIPEWEHUA HB OTBeTCTBEHHLIA UCNONHKTENL
MNPOACTABNEHHBIX AOKYMONTOD AONONHNTEBHBIX COCAEHUA . NPUMEHENNE HOBOR MBAVIUMHCKOR (3 AHSI)
Coovoarcrayet? Heobxoaumo? TEXHONOTHM

OTOOTOTBOHHLIA HONONAHUT NN OtsercTaeHHsi Monourenbroe?

(10 aHoR) NCNOAHUTENW Ovpercroennsin

(5 anen) MONOAHHTENW
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Knaccudukayna HoBoA
MBANLMHCKOR TOXHONOMN
npy HEoBX0AUMMOCTH
OTBOTCTBOHHLIA
MCNONHWTENL
{5 anei)

Q1183 0 BHOCOHUM O7Ka3 80 BHECEHUM
MIMOHOHNA MIMEHEHUA
Pyxounoaurent, Pykosoantent
Pociapannaglopa POCIAPABHARIOPA
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Cxema uCIronHeHus aiMUHUCTPATHBHOM MPOIIEITY Phl
«Paccmotpenne $hakToB 1 00CTOATENBCTB, CO3AIOIINX YIPO3Y AJIs KU3HU U 3I0POBbS JIIOAEH
NpY NMPUMEHEHUY HOBBIX MEAULUHCKUX TEXHOJIOTHUI»

NoaroToeka
Buinsnenme obcroaTenscrs, AOKNBANOR

CO3AIOLNX YrPO3Y XNIHU 1 300POBLIO 28nMeKM
nioaei NP NPUMEHEHNN HOBOW HavaneHuk

~ orvaona
MEANLIWKHCKOW TeXHONOrn (5 aHed)

Mpuananue
cnyvaiHoro
xapaxrepa
ObIADNBHHBIX
00CTOATONLCTD

MpursTve pewennn pyxcsoauTenesm GegepansHon cnyxObl

(5 anen)

Opranusayus c6opa AONONHUTENLHLIX CBBASHNIA O BLIABNSHHEIX HEraTUBHLIX 3B eKTax
NPUMBHEHWA HOBON MEANLIMHCKOR TOXHONOMU
(B CPOKM YCTAHOBNEHHBIE PEWBHUEM PyKOBOANTENA DeaepannHon CNyxEn!)

Opranuaayma NPOBBABHNA JONONHUTENLHOR 3KCNBPTUIbI C YHOTOM BLIABABHHBIX HETaTUBHBIX
3 PEKTOR NPUMEHEHNA HOBOW MOANLUNHCKOA TEXHONOMMK
(8 CPOKW YCTAHOBNEHHEIE PEWEHWNEM PYKOBOANTENR DeaepanbHoi Chymbul)

PaccMOTpeHue BONPOCA O BHACAHWM MIMEHEHWIA 8 PaIpeLaH1a BHecenue nameHenni e
Ha NPUMEHBHNE HOBOR MEBAULIMHCKON TEXHONOMMI pa3pewieHne Ha NpuMeHeHne
(B CPOKW YCTAHOBNEHHDLIG PBLUEHHEM PyKOBOANTENA DeaepancHon cnyxBoi) HOBOI MEAML(MHCKOIZ TEXHONOM

MNpunaTHE pewerun o
NPUOCTBHOBNEHWUN ABICTBUA peLleKns
O NPUMEREHUU HOBOW MEBAVLIMHCKOM
TexHonorum

Hanpasnenme nucbma nuuy NOUMEHOBAHHOMY B
PY ¢ npegnoxenuem NPOBECTH AONONNUTENbRbIG
WUCNBLITAHWUA W OUEHKW Nuyo cornawaerca?
HauanbMuk oTaona
(2 anA)

MpuHATUE pewenws o6 oTabiee
Pa3PEWEHNSA HA NPUMEHEHNE HOBOW
MBAMLMHCKON TEXHONOrUM
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Cxema UCIIOJIHEHWS aAMUHUCTPATUBHOM POIIe Ty PhI
«OcCyILieCTBIIEHHE KOHTPOJIA 32 MOPSIKOM MPOBEAEHUSA KIMHUYECKUX U OMOMEIMIIMHCKIX
MCCIIEOBAHMM HOBOI MEOULMHCKOM TEXHOJIOrMM, a TAKKE €€ UCIOJIb30BAHUEM)

HaoTynnenuo ouspaaNoro otana
ANAHE MOPOHPUATHI NO KOHTPONKD

Powenna 0 NPOBOASHHK BHEANAHODOA NPOBEPXU

Nanyueine CHPREKM OF NPOSARHAMONA OPrEKUILIWN 0
HHAIOPMALNANA 08 YOIPAHOHHLIX BBIABNOHHBIX HAPYWIOHR

MoaroToeKa NPoeKTD PACNOPAMEHUS
(NpnKBaa) o NPoBBAEHNM MEPONPHATHA NO
KOHTPONIO

HavanbHnk oTACNS
(1 AcHb)

Cornacosanme U yTaepwacHne

Pyxoooantans
Pocagpaanagiopa

( MNpobeaene MEPONPHATHA NO KOHTPONKD
(we Bonee 30-Tv gHed)

CocraencHue axTa 1o pesynbTaram
MEPONPUATHA NO KCHTPONIG ¢
NPHUADKERHEM NHOSXOAMMNI AOKyMEHTOB

Ronxuocrbio nuua Pocagpasyaniopa

Ananua cnpaskn

HavaneHux otaena
{3 auR)

Cocrasnenne npotokona ob
8/MUHNCTPBTHBHOM
NPABOHAPYWEHUM C

hOPMNPOBEHAEM NPEANUCIHNA
ANR YCTPAHEHHUA BBIABNEHHBIX
HapylueHuR

RonmHocTHoe nxuo
Pocaapapnansopa

MoaroToska A0KNAAHOR 3BNNCKH

Havanwuk oTaena
(2 anA)

MpuobuieHue npoToKoNa U axTa
NPOGEPKK K BOIO AAHHLIX DbIABNMLIX
POIPCWCHHA HB NPHMOHOHIKE
MOBbIX MOAMUMHCKNX TOXHONOMHA

BpyueHne PYKOBOANTENK (3BMECTHTENI,
NPEACTABMTEINI0) NPOBEPAEMOTD LD IKIBMNNAPA OXT €
KOMMAMU NPMAOKEHWA

FpMHATUS PEWEHHRA © 0 NPODEALKNNW NODTOPHBIX
(anennancouix) npooepox
PyxosoanTens
PocxqpasHaasopa
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Cxema UCIIONIHEHNS aMUHUCTPATUBHOM IPOLIEY PbL
«Benexue 0a3pl JaHHBIX pa3pelICHHUH Ha IPUMEHEHHE HOBBIX

MEIMLIMHCKUX TEXHOJIOT U

BbiNONHOHKE BAMUHUACTPATMOHOR NPOLBAYPS!
«PAceMOTROHMD AOKYMOHTOR W NPUHATHE
POLIOHUSR O DBIAANG PAIPOLIOHUS HA NPUMBHOHIE
HOBOR MBAUUVHCKOR TOXHONOTMUA

BbinonHOHNO 0aAMMHUCTPATNDHOA NpoLeaYpPLI
«BHACOHNO WIMCHOMUA D PAIPOLBHUE HA
NPUMBOHONMO HOBBLIX MOAMLIMHCKNX TEXHONOMMAY

BbiNoNHEHKE RAMMHACTPATHBHOA NPoYBAYPS
«PaccmoTpenme gakron ¥ 00CToRTeNLCTS,
COIABIOWINX YFPOTY ANA KMIHW W IROPOBLA

MOAOA NPY NPUMOHBHUN HOBLIX MOQUUMHCKKX

TOXHOMOrMA»

BbINGAKCHNE QUMUHKCTPATUBHON NPOLUEAYPL
«OCyWOCTBNORNG KONTPONA 30 NOPARKOM
NPODOAOHNN KMHAMBCKUX ¥ BUOMOANUMHCKVX
WECNOA0BAHWA HODOH MBAMLMHCKOR TEXHONOIM
6 TAKO BO UCNONBIODAHHOMN

Brecexune noctynuewwen
MHGOpMaLM B
INBKTPOHHYIO Bady AaHHbIX
BbI88HHbBIX PIPBLIEHUA Ha
NPUMEHEHNS HOBbLIX
MBAULUMHCKIX TOXHONOTWA N
€@ apxvenpoBaHve

OTBOTCTBOHHbIA
NCNONHWTGNb;
HavanbHuk oTaena;
(2 ans)

BepeHns n ocywecTanexne
KORTPONA BeaeHnn 6aast
ABHHBIX BbIAAHHBIX
palpewsHui Ha
NPUMEREHNE HOBbIX
MBAVLMHCKYX TEXHONOrUA

OTBOTCTBOHHLIA
MCNONKHNTeNS;

{nocTosHKo)

MoaroToBka OTHETOB ¥ CNPaBOK Ha
OCHOBaHWK 6a3bl AaHHBIX BbIAGHHBLIX
Pa3pewlSHU Ha NPUMEHEHNE HOBLIX

MEAULIMHCKUX TEXHONOTIA

OTBOTCTBOHHbLIA CNONHUTENDb
HauaneHKuk orgena





