
Замечания и предложения по проекту ФЗ «Об обращении медицинских изделий»

Эксперт , заведующий кафедрой повышения квалификации в сфере разработки, производства и технического обслуживания медицинских изделий Института современных образовательных технологий МГТУ им. Н.Э. Баумана – Герцик Юрий Генрихович.
Статья 1. Предмет регулирования и цели настоящего Федерального закона

1. Настоящий Федеральный закон регулирует отношения, возникающие в связи с обращением медицинских изделий в целях обеспечения качества, эффективности, безопасности медицинских изделий при их обращении. 

2. Настоящий Федеральный закон устанавливает приоритет государственного регулирования безопасности, качества и эффективности медицинских изделий при их обращении. 
ЗАМЕЧАНИЯ И ПРЕДЛОЖЕНИЯ ВЫДЕЛЕНЫ КРАСНЫМ ШРИФТОМ:
Замечание по Статье 1:

1. Пока не введено понятие «обращение МИ» лучше написать «…. отношения при  всех видах реализации жизненного цикла медицинских изделий…»  Жизненный цикл– общепринятый термин включающий все виды деятельности - от разработки до утилизации….  Или - ввести понятие «обращение МИ», в Статью 1. ( Принципиального характера замечание не носит).
Статья 2.Сфера применения настоящего Федерального закона

1. Настоящий Федеральный закон применяется к отношениям, возникающим при обращении медицинских изделий на территории Российской Федерации. (с учетом в/изложенного).
Статья 3. Законодательство Российской Федерации в сфере обращения медицинских изделий (без изменений)
Статья 4. Основные понятия, используемые в настоящем Федеральном законе

Для целей настоящего Федерального закона используются следующие основные понятия:
1) безопасность медицинского изделия – отсутствие недопустимого риска, связанного с причинением вреда ….., предусмотренных производителем и медицинским соисполнителем, отраженных в технической, эксплуатационной документации и в методических указаниях по клиническому использованию данного медицинского изделия. ( ПРИНЦИПИАЛЬНО!!!)
2) ввод в эксплуатацию медицинского изделия – документированные субъектом обращения медицинских изделий мероприятия/действия, обеспечивающие  готовность медицинского изделия к первому применению субъектом обращения медицинских изделий в соответствии с назначением медицинского изделия, предусмотренным и медицинским соисполнителем; (ПРИНЦИПИАЛЬНО)
3) взаимозаменяемые медицинские изделия - медицинские изделия обеспечивающие технические характеристики и функциональные возможности  таким образом, что субъект обращения может заменить одно медицинское изделие другим (ПРИНЦИПИАЛЬНО)
4) гражданский оборот медицинского изделия – ввоз …..вывоз…в том числе техническое обслуживание и метрологическое обеспечение (ПРИНЦИПИАЛЬНО)

5) качество медицинского изделия – совокупность технических характеристик, свойств и признаков медицинского изделия, обеспечивающих  клиническую эффективность и безопасность применения медицинского изделия, а также возможность использования его по назначению …при условии.. (ПРИНЦИПИАЛЬНО)

6) клинические испытания медицинских изделий – запланированные исследования и/или оценка и анализ клинических данных, по согласованным программе и методике испытаний, при клиническом применении медицинского изделия для проверки клинической эффективности, безопасности, эксплуатационных характеристик и потребительских свойств медицинских изделий, проводимые, в том числе, с участием человека в качестве субъекта,  с наличием его добровольного согласия и соответствующих медицинских показаний. Клинические испытания возможны только после проведения запротоколированных заводских технических испытаний медицинских изделий, подтверждающих соответствие изделия медико-техническим требованиям и проекту технических условий, при использовании медицинского изделия в соответствии с назначением,  предусмотренным производителем и медицинским соисполнителем, на основании решения профильной комиссии Министерства здравоохранения РФ. (ЦЕЛЕСООБРАЗНО ИСПОЛЬЗОВАТЬ ЭТО ОПРЕДЕЛЕНИЕ, при сохранении уточнений, содержащихся в последующих главах);
В качестве ПРЕДЛОЖЕНИЯ считаю целесообразным реорганизацию  на новых принципах Комитета по новым медицинским изделиям и технологиям при Министерстве здравоохранения РФ. Ранее такой Комитет возглавляла д.м.н. Носкова Т.И. Возможно, создание Комитета и нецелесообразно, но создание профильной Комиссии при Министерстве Здравоохранения, включающей ведущих представителей медицины и медицинской промышленности – крайне необходимо. Создание такой Комиссии позволило бы избежать и затрат производителей, и затрат государства   при финансировании  новых госпрограмм по медицинской технике за счет формирования пакета предложений по созданию новых медицинских изделий и технологий, согласованного с соответствующими специалистами, компетентными и ответственными.  
7) клинические исследования медицинских изделий – систематические запланированные исследования и/или оценка и анализ клинических данных при клиническом применении медицинского изделия, прошедшего технические испытания, для проверки клинической эффективности и безопасности медицинских изделий, возможности расширения области применения медицинского изделия. Организация и проведение клинических исследований возлагается на производителя медицинских изделий и медицинского соисполнителя, при согласовании программы  и методики исследований с соответствующей комиссией Министерства здравоохранения РФ.  (ЦЕЛЕСООБРАЗНО ИСПОЛЬЗОВАТЬ ЭТО ОПРЕДЕЛЕНИЕ, при сохранении уточнений, содержащихся в последующих главах);
8- 11) – замечания на данном этапе не являются существенными
12) обращение медицинских изделий – технические испытания, токсикологические исследования, клинические исследования, технические и клинические испытания, экспертиза качества, клинической эффективности и безопасности медицинских изделий, государственная регистрация, производство,  ввоз на территорию Российской Федерации, вывоз с территории Российской Федерации, государственный контроль (надзор), хранение, транспортировка, оборот, реализация, монтаж, наладка, применение, ввод в эксплуатацию, эксплуатация, вывод из эксплуатации, в том числе, техническое обслуживание и метрологическое обеспечение, предусмотренные технической и/или эксплуатационной документацией на медицинское изделие, а также ремонт, утилизация. (уничтожение – необходимо или расшифровать, или убрать этот термин, он без расшифровки имеется и в последующих главах) (ЦЕЛЕСООБРАЗНО ИСПОЛЬЗОВАТЬ ЭТО ОПРЕДЕЛЕНИЕ);
13)  принадлежность медицинских изделий – продукт, который самостоятельно не является медицинским изделием, но предназначен производителем продукта и может использоваться производителем медицинского изделия в соответствии с функциональными характеристиками медицинского изделия  для применения совместно с медицинским изделием либо в его составе с целью обеспечения его назначения;

14) необходимо добавить: …маркировку медицинских изделий, …имеющее лицензию на производство медицинской техники/медицинских изделий.
15) необходимо добавить: - проведение маркетинговых и патентных исследований, 
16,17,18) – замечания на данном этапе не являются существенными
19) добавить - …. производителя и медицинского соисполнителя
20, 21) - замечания на данном этапе не являются существенными
22) добавить …. производителя и медицинского соисполнителя
Статья 5. Принципы государственного регулирования обращения медицинских изделий - замечания на данном этапе не являются существенными
Глава 2. Полномочия федеральных органов исполнительной власти Российской Федерации, органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации при обращении медицинских изделий
- замечания на данном этапе не являются существенными
Статья 6. Полномочия федеральных органов исполнительной власти при обращении медицинских изделий - замечания на данном этапе не являются существенными
Глава 3. Основные требования к эффективности, безопасности и качеству медицинских изделий

Статья 7. Номенклатура медицинских изделий замечания на данном этапе не являются существенными
Статья 8. Основные принципы обеспечения качества, эффективности и безопасности  медицинских изделий - в п.п. 2,8,14 добавить …..производителя и медицинского соисполнителя, остальные замечания не  являются существенными
Статья 9. Применение стандартов. - замечания на данном этапе не являются существенными
Глава 4. Оценка соответствия и государственная регистрация медицинских изделий

-замечания на данном этапе не являются существенными
Глава 5. Производство и изготовление медицинских изделий

В статье 13, п.6 необходимо добавить - .. , классифицируемые как предприятия производства медицинских изделий, имеющие лицензии на производство медицинской техники.
ПРЕДЛОЖЕНИЕ: добавить пункт «Производитель должен своими силами или при привлечении сторонних организаций и физических лиц, имеющих достаточную квалификацию и полномочия, обеспечивать сопровождение медицинского изделия  на протяжении всего  жизненного цикла изделия - от разработки до утилизации»
Глава 6. Оборот медицинских изделий 
В статье 16. п.3. необходимо уточнить физический смысл термина «уничтожение», и показать насколько он может быть применим при использовании утилизации. Необходимо также разграничить области и методы применения «уничтожения» по сравнению с утилизацией.

Статью 17 необходимо дополнить: 1. «Не допускается реклама использования медицинских изделий в областях, не отраженных в методических указаниях по клиническому применению медицинского изделия». 2. Реклама должна содержать ссылки на основные научные публикации о механизмах воздействия медицинского воздействия на организм человека. 3. Реклама должна содержать указание регистрационного номера медицинского изделия в государственном реестре медицинских изделий.
Статья 18. 
п.1. не очень понятно, почему фармацевтические организации могут торговать медицинскими изделиями, представляется, что это положение должно быть удалено из текста по п.1.

Далее, в этом же пункте добавить:

 «…. вне стационарных мест торговли медицинскими изделиями (или более конкретно указать места торговли, имеющие полномочия  реализации медицинских изделий), далее необходимо указать, что спецогранизации, указанные в п.1, должны иметь соответствующие лицензии»
п.3. 1) добавить: « требования … , изложенные в эксплуатационной документации»
2) « … на русском языке»

4) «… Организовать обучение   с привлечением специалистов производителя медицинских изделий с выдачей документов, заверенных производителем медицинского изделия, о проведении обучения »

п.6. Вставить вместо слова «применение» (или расшифровать отличие этого понятия от понятия «эксплуатация» - для …

п.7. Добавить «… техническое обслуживание, метрологическое обеспечение…»

ПРЕДЛОЖЕНИЕ: в договора на техническое обслуживание и ремонт медицинских изделий внести положение об обязательности документированного подтверждения Заказчиком/Потребителем соответствия нормативным требованиям энерго=, в том числе, электрообеспечения; габаритных размеров и других необходимых характеристик представляемых для монтажа, технического обслуживания и ремонта площадей.    
Статья 19 - замечания на данном этапе не являются существенными
Статья 20.

п.1. и другие – уточнить разницу для оборота медицинских изделий понятий «применение» и «эксплуатация»,

в п.1. добавить «… и методических указаний по клиническому применению»

в п.2. заменить    «НЕ ПРОШЕДШИХ ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ»   на «… необеспеченных договорами на техническое обслуживание специалистами или организациями, имеющими лицензию на техническое обслуживание медицинской техники » 
п.7. Добавить « … только при согласовании применения с производителем медицинского изделия или, при невозможности получения такого согласия, на  основании акта/протокола о продлении срока эксплуатации медицинского изделия, составленного уполномоченными представителями медицинской организации и службы технического обслуживания».
Статья 21. 

1. Добавить, «…имеющими лицензию на техническое обслуживание медициннских изделий»
2. Добавить, «… производитель, имеющий лицензию на техническое обслуживание медицинских изделий»

3. Добавить, «поверенные…»

4. Добавить, «…имеющими лицензию на техническое обслуживание медицинских изделий»
5. Добавить, «… лицензию на техническое обслуживание медицинских изделий»
п.8. Согласовать с п.7 Статьи 20 и вместо «юридического лица» написать « уполномоченный представитель службы технического обслуживания»

Статья 22. Утилизация и уничтожение медицинских изделий.
Необходимо в тексте статьи дать кратко определение физического смысла уничтожения медицинского изделия по сравнению с утилизацией медицинского изделия.
Глава 7. Государственный контроль за обращением медицинских изделий. - замечания на данном этапе не являются существенными-
Добавить «… техническое обслуживание и метрологическое обеспечение ….»
Глава 8. Ответственность субъектов обращения …. и другие главы  - замечания на данном этапе не являются существенными, включают ранее отмеченные.
ПРЕДЛОЖЕНИЕ: ввести в комиссию  МИНПРОМТОРГА, рассматривающей вопросы бюджетного финансирования разработок, производства, технического обслуживания медицинских изделий ОФИЦИАЛЬНОГО ПОЛНОМОЧНОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ Министерства здравоохранения (а не отдельных его организаций), на правах члена конкурсной комиссии  МИНПРОМТОРГА, без визы которого было бы невозможным выделение бюджетных средств на указанные работы.
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