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ООО «ЦЕНТР ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ МЕДИЦИНЫ»
Фактический адрес: 614015, г. Пермь, ул. Луначарского, 74 ИНН 5906062598, КПП 590201001, ОГРН 1055903345332
Р/с 40702810100220111870в АО «МСП БАНК» г. Москва К/с 30101810200000000108, БИК 044525108
Тел. (342) 233-00-66, 233-15-15, 206-07-57 (бух.)

ЧЕК-ЛИСТ
документов для клинических испытаний медицинских изделий

Наименование изделия: _________________________________________
Заявитель (производитель): _________________________________________
Вид испытания (отметить):
☐ I. Анализ и оценка клинических данных
☐ II. Клинико-лабораторные испытания (in vitro)
☐ III. Клинические испытания с участием человека
Дата заполнения: «__» ______________ 20_ г.

Раздел 1. Общие документы (для всех видов испытаний)

	№

	Документ
	I
	II
	III
	Отметка о наличии



	1
	Заявление о проведении клинических испытаний (оригинал + электронная копия в формате Word)
	✓
	✓
	✓
	☐

	2
	Образцы (образец) медицинского изделия вместе с принадлежностями, необходимыми для применения по назначению (при наличии принадлежностей)
	✓
	✓
	✓
	☐

	3
	Разрешение на проведение клинических испытаний, выданное Росздравнадзором (за исключением медицинских изделий для диагностики in vitro, программного обеспечения, а также случаев внесения изменений в регистрационное досье)
	—
	—
	✓
	☐

	4
	Акт оценки результатов технических испытаний медицинского изделия с приложением документов, обосновывающих результаты технических испытаний
	✓
	✓
	✓
	☐

	5
	Заключение по результатам токсикологических исследований медицинского изделия с приложением документов, обосновывающих результаты токсикологических 6исследований (для медицинских изделий, контактирующих с организмом человека)
	✓
	—
	✓
	☐

	6
	Результаты испытания в целях утверждения типа средств измерений (для медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений)
	✓
	✓
	✓
	☐

	7
	Сведения о нормативной документации на медицинское изделие с перечнем национальных (международных) стандартов, требованиям которых соответствует изделие
	✓
	✓
	✓
	☐

	8
	Техническая и эксплуатационная документация производителя на медицинское изделие (справка о медицинском изделии + электронная копия)
	✓
	✓
	✓
	☐

	9
	Фотографические изображения общего вида медицинского изделия вместе с принадлежностями (размером не менее 18 × 24 см, 3 экземпляра + в электронном виде)
	✓
	✓
	✓
	☐

	10
	Документы (материалы), содержащие данные о клиническом применении медицинского изделия (в том числе за пределами РФ): обзоры, отчеты о научных исследованиях, публикации, доклады, анализ риска применения, методы применения (при наличии)
	✓
	✓
	✓
	☐

	11
	Документы, подтверждающие право использования производителем (изготовителем) товарного знака и иных средств индивидуализации медицинского изделия в случае их нанесения на упаковку медицинского изделия (представляются в случае, если сведения не внесены в соответствующие реестры Федеральной службы по интеллектуальной собственности)
	✓
	✓
	✓
	☐

	12
	Копии документов, подтверждающих качество лекарственного препарата, фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества, с использованием которых произведено медицинское изделие или которые входят в его состав и предназначены для применения только с учетом назначения медицинского изделия, определенного производителем, выданных в соответствии с законодательством страны происхождения лекарственного препарата, фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества
	✓
	✓
	✓
	☐

	13
	Копия документа, подтверждающего регистрацию производителя (изготовителя) в качестве юридического лица либо индивидуального предпринимателя (за исключением медицинских изделий, производителями которых являются резиденты Российской Федерации)
	✓
	✓
	✓
	☐

	14
	[bookmark: l305]доказательные материалы производителя (изготовителя) медицинского изделия (по применимости):
[bookmark: l1114][bookmark: l306]доказательные материалы производителя (изготовителя) медицинского изделия в части определения качества и безопасности медицинского изделия, соответствия его характеристик (свойств) требованиям нормативной документации, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя);
[bookmark: l1115]доказательные материалы производителя (изготовителя) медицинского изделия в части исследований в целях оценки биологической безопасности медицинского изделия.

	✓
	✓
	✓
	☐



Документы на иностранном языке представляются с переводом на русский язык в порядке, установленном применимыми требованиями.
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