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                                  Ассоциация торговых и промышленных предприятий стоматологии
                         СТОМАТОЛОГИЧЕСКАЯ ИНДУСТРИЯ

                                        119034, Москва, ул.Остоженка 6, стр.2, тел/факс (495) 933-06-92
                                 rosi-as@mail.ru     www.rosirf.ru

« 27  »    06     2018  г. Исх. № 45 

Президенту Ассоциации "Росмедпром"
Калинину Ю.Т.
Уважаемый Юрий Тихонович!

На Федеральном портале проектов нормативно-правовых актов размещен проект приказа Минздрава России «О внесении изменений в некоторые приказы Минздрава РФ», который предполагает внесение поправок в два ведомственных приказа, а именно, в приказ Минздрава России от 09.01.2014 № 2н "Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий" и приказ Минздрава от 19.01.2017 г. № 11н "Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия".

Ссылка на проект поправок: http://regulation.gov.ru/projects#npa=78805
Поправки повлияют на такие задачи, поставленные правительством, как:

1) Создание импортозамещающих производств

2) Вывод на рынок новых медицинских изделий

3) Создание новых механизмов поддержки производителей и разработчиков инновационных медицинских изделий.

Вынесенные на общественное обсуждение поправки касаются двух крайне важных для отрасли вопросов:

1) Поправки, регулирующие испытания и объем предоставляемой информации по медицинским изделиям, содержащим лекарственные средства, при их регистрации.

2) Поправки, регулирующие проведение клинических испытаний с участием человека в качестве субъекта при регистрации медицинских изделий.

Обзор поправок, вносимых в приказы Минздрава 2н и 11н.

1) Поправки, регулирующие испытания и объем предоставляемой информации по медицинским изделиям, содержащим лекарственные средства.
	№
	Вносимая поправка
	Последствия

	1
	1.2. Подпункт «е» пункта 27 изложить в следующей редакции: 
«е) копии документов, подтверждающих качество лекарственного препарата, фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества, с использованием которых оно произведено или которые входят в состав медицинского изделия и которые предназначены для применения только с учетом назначения медицинского изделия, определенного производителем, и выданных в соответствии с законодательством страны происхождения лекарственного препарата, фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества;».
	Данные поправки несут долгожданные позитивные перемены для участников рынка.
Качество лекарственных средств, входящих в медицинское изделие, теперь становится возможным доказать документами, выданными в соответствии с законодательством страны происхождения лекарственного препарата, фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества.


2) Поправки, регулирующие проведение клинических испытаний с участием человека в качестве субъекта.

	№
	Вносимая поправка
	Последствия

	1
	1.3. Пункт 37 дополнить подпунктами «г» и «д» следующего содержания:
«г) Медицинские изделия классов потенциального риска применения 2б и 3 и имплантируемые медицинские изделия;

д) Наличия вывода экспертного учреждения, осуществляющего экспертизу качества, эффективности и безопасности медицинского изделия в целях его государственной регистрации, содержащийся в экспертном заключении»;



	Расширен список медицинских изделий, в отношении которых должны проводиться клинические испытания с участием человека в качестве субъекта. 
Предполагается, что клиническим испытаниям с участием человека должны подвергаться:

- Все изделия классов риска 2б

- Все изделия класса риска 3

- Все имплантируемые медицинские изделия.

Кроме того, если экспертное учреждение считает, что изделие должно быть испытано с участием человека, то изделие должно быть испытано вне зависимости от того, какого оно класса риска, имплантируемое оно, или нет.

	2
	1.4. Дополнить пунктом 37.1 следующего содержания:
«Клинические испытания медицинских изделий классов потенциального риска применения 2б и 3 и имплантируемых медицинских изделий, проводятся не менее чем в двух медицинских организациях по единому плану клинических испытаний медицинских изделий».

1.5. В подпункте «б» пункта 38 слова «выезд на место производства медицинского изделия» заменить на слова «выезд в организацию, где размещено и применяется медицинское изделие»;


	Предполагается, что клинические испытания изделий классов риска 2б, 3 и имплантируемых медицинских изделий должны проводиться минимум в двух клиниках по одинаковой программе.
Это приведёт к значительному увеличению сроков регистрации медицинских изделий (от 1,5 до 3 лет) и двукратному росту расходов на клинические испытания.

Выезд клинических специалистов (когда это необходимо) теперь должен происходить не по месту производства медицинского изделия, а туда, где это медицинское изделие установлено и эксплуатируется, то есть в зарубежные клиники.


Заключение.

Расширение списка медицинских изделий, в отношении которых должны проводиться клинические испытания с участием человека в качестве субъекта, ничем не обосновывается. 

До настоящего времени отсутствует законодательство, регламентирующее проведение клинических испытаний медицинских изделий с участием человека. 

Данные поправки могут привести к полной остановке регистрационного процесса изделий классов риска 2б, 3 и имплантируемых медицинских изделий.

Более того, следующий пункт поправок:

«1.3. Пункт 37 дополнить подпунктами «г» и «д» следующего содержания:

д) Наличия вывода экспертного учреждения, осуществляющего экспертизу качества, эффективности и безопасности медицинского изделия в целях его государственной регистрации, содержащийся в экспертном заключении»;

по нашему мнению, является крайне коррупционно ёмким, т.к. предполагает учитывать частное мнение эксперта, не обоснованное ничем. В таком случае данный пункт несет потенциальную угрозу конкуренции. 

Также данный пункт находится в противоречии с Приказом Минздрава от 8 февраля 2013 года № 58н «Об утверждении Положения о совете по этике в сфере обращения медицинских изделий» в отношении функциональных обязанностей – пункт расширяет полномочия экспертов Росздравнадзора до замещения функций Центрального этического комитета Минздрава.

Планируемое проведение клинические испытания изделий классов риска 2б, 3 и имплантируемых медицинских изделий «минимум в двух клиниках по одинаковой программе» приведёт к значительному увеличению сроков регистрации медицинских изделий (от 1,5 до 3 лет) и многократному росту расходов на клинические испытания (необходимость набора добровольцев; страхование добровольцев; оплата стационара и т.д).  Такое увеличение сроков регистрации приведёт к тому, что на российском рынке будут обращаться изделия 3-5 летней давности, т.е. изделия прошлого поколения.

Вывод:

Принятие поправок в том виде, в котором они предложены, приведет к:

1. Остановке, либо существенному замедлению создания импортозамещающих производств медицинских изделий. (Основной фактор: значительный рост стоимости регистрации медицинских изделий, за счет проведения клинических испытаний с участием человека); 

2. Остановке, либо существенному замедлению вывода на рынок новых медицинских изделий, российского производства. (Основной фактор: значительный рост сроков регистрации медицинских изделий, за счет проведения мульти центровых клинических испытаний с участием человека);

3. Созданию механизма, препятствующего развитию производителей и разработчиков инновационных медицинских изделий.

Участники обращения медицинских изделий считают нецелесообразным объединять в одном документе поправки, касающиеся совершенно разных аспектов обращения медицинских изделий.

Мы считаем, что необходимо разделить предлагаемые регуляторные решения на два пакета и принимать пакеты по отдельности:

1) Регуляторные решения (поправки в Приказы 11н и 2н) касающиеся медицинских изделий, содержащих лекарственные средства. Поправки должны быть приняты и вступить в силу в кратчайшие сроки.

2) Регуляторные решения, касающиеся расширения перечня медицинских изделий и проведения клинических испытаний с участием человека в качестве субъекта, требуют проработки и обсуждения профессиональным сообществом. 
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Президент Ассоциации

«Стоматологическая индустрия»


     Добровольский П.В.

