
Управление организации государственного контроля и регистрации медицинских
изделий Росздравнадзора рассмотрело обращение, вх. 27/04/2023 № 34061, поступившее
от Министерства здравоохранения Российской Федерации письмом от 26.04.2023 № 25-
3/4064,  и  направляет  экспертное  мнение  ФГБУ  «ВНИИИМТ»  Росздравнадзора  по
вопросам, изложенным в обращении.

По  проблеме  2,  изложенной  в  обращении,  сообщаем,  что  заявители  вправе
обратиться  в  Росздравнадзор  в  случае  отсутствия  электронного  образа
эксплуатационной документации на медицинское изделие в Государственном реестре
медицинских  изделий  и  организаций  (индивидуальных  предпринимателей),
осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий.

Приложение: копия письма ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора от 11.05.2023
№ 07-4544/23 на 5 л.

Врио начальника Управления          М.М. Суханова
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Уважаемая Мария Михайловна!

ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора на Ваш запрос в связи с обращением 

Ассоциации участников сферы обращения медицинских изделий (АУСОМИ) от 

25.04.2023 № 14/23, поступившее в адрес Росздравнадзора от Министерства 

здравоохранения Российской Федерации, сообщает следующее.

В статье 38 «Медицинские изделия» Федерального закона от 21.11.2011 № 323- 

ФЗ (ред. от 28.12.2022) «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации» указано, что медицинские изделия могут признаваться 

взаимозаменяемыми, если они сравнимы по функциональному назначению, 

качественным и техническим характеристикам и способны заменить друг друга. В 

приказе Министерства здравоохранения Российской Федерации от 30.08.2021 № 885н 

«Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в 

форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических 

испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий» п. 44.ж. 

указано, что при проведении клинических испытаний осуществляется анализ и 

оценка сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях (медицинских изделиях 

сравнимых по функциональному назначению, качественным и техническим 

характеристикам и которые способны заменить друг друга). Проблема «сложности» 

понятия «взаимозаменяемости» связана с большим разнообразием медицинских 

изделий по назначению, принципу действия, конструктивным особенностям, уровню
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сложности и техническим характеристикам, а также позиционированием своих 

медицинских изделий производителями, как «уникальные». Медицинские изделия 

при проведении анализа, можно признать взаимозаменяемыми если они имеют 

схожее назначение, схожие функциональные технические и технологические 

характеристики и равнозначную клиническую эффективность функционирования. 

ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора, во время проведения семинаров и циклов 

повышения квалификации для производителей и сотрудников медицинских 

организаций, проводящих клинические испытания, предлагает следующий алгоритм 

определения взаимозаменяемости медицинских изделий.

Алгоритм определения взаимозаменяемости медицинских изделий:

1. Анализ назначения. Различия в назначении и показаниях к применению не 

должно быть связано с различием в терапевтической/диагностической 

эффективности и клинической безопасности применения.

2. Анализ технических и технологических характеристик с учетом требований 

действующих государственных стандартов. Если рассматриваемые 

медицинские изделия имеют отличия, но они не могут повлиять на 

клиническую эффективность и безопасность, то такие изделия можно 

признать взаимозаменяемыми, по данным характеристикам.

3. Анализ полноты и специфичности описательной информации 

функционирования рассматриваемых медицинских изделий.

4. Определения равнозначности эффективности функционирования 

рассматриваемых медицинских изделий в условиях реального клинического 

применения в условиях применения, заявленных производителем, с учетом 

существующих клинических рекомендаций.

5. В случае выявления различий по параметрам и характеристикам изделий,

заявленного к регистрации и ранее зарегистрированного медицинского 

изделия, предоставление медицинской организацией, проводящей 

клинические испытания, аргументированного обоснования

взаимозаменяемости сравниваемых изделий.

Для проведения клинических испытаний заявитель представляет в 

медицинскую организацию, в том числе, документы (материалы), содержащие 

данные о клиническом применении медицинского изделия, в том числе за пределами 

Российской Федерации, техническую и эксплуатационную документацию 

производителя (изготовителя) на медицинское изделие; обзоры, отчеты о 

проведенных научных исследованиях, публикации, доклады, анализ риска 

применения, методы применения медицинского изделия (при наличии), согласно 

п. 38 приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 30.08.2021 

№ 885н «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских 

изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований.
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клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских 

изделий». Медицинская организация, в свою очередь, при проведении клинических 

испытаний в форме исследований (анализа и оценки клинических данных), должна 

осуществить, в том числе, анализ и оценку сведений о взаимозаменяемых 

медицинских изделиях (медицинских изделиях сравнимых по функциональному 

назначению, качественным и техническим характеристикам и которые способны 

заменить друг друга), в соответствии с п. 44.ж. приказа Министерства 

здравоохранения Российской Федерации от 30.08.2021 № 885н «Об утверждении 

Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических 

испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях 

государственной регистрации медицинских изделий».

В п. 40 приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 

30.08.2021 № 885н «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия 

медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических 

исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации 

медицинских изделий», указано, что в случае принятия медицинской организацией 

решения о возможности проведения клинических испытаний, медицинская 

организация совместно с заявителем определяет с учетом назначения и сложности 

медицинского изделия продолжительность клинических испытаний и составляет 

программу клинических испытаний, которую утверждает руководитель медицинской 

организации. При составлении медицинской организацией, совместно с заявителем, 

программы клинических испытаний, в нее, в том числе, вносятся сведения о 

проведении анализа и оценки сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях, 

которые обсуждаются и выбираются совместно с заявителем.

Именно медицинская организация, проводящая клинические испытания (а не 

производитель или лаборатория, проводящая технические испытания), при 

оформлении акта оценки результатов клинических испытаний, в разделе анализа и 

оценки сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях (с учетом действующих 

стандартов), при выявлении различий по параметрам и характеристикам изделий, 

заявленного к регистрации и ранее зарегистрированного медицинского изделия, 

предоставляет аргументированное обоснования взаимозаменяемости сравниваемых 

изделий с учетом схожести сравниваемых характеристик в той степени, которая 

предполагает у регистрируемого изделия схожую клиническую эффективность и 

клиническую безопасность применения.

Термин «аналогичные медицинские изделия» при регистрации медицинских 

изделий по национальным правилам и правилам при регистрации медицинских 

изделий в Евразийском Экономическом Содружестве не применяется. Термин 

«эквивалентности» заявляемому медицинскому изделию, утвержден решением 

Совета Евразийской экономической комиссии от 12.02.2016 № 29 в документе



«правила проведения клинических и клинико-лабораторных испытаний 

(исследований) медицинских изделий.

При проведении анализа и оценки сведений о взаимозаменяемых медицинских 

изделиях, рекомендуется использовать сведения, находящиеся в свободном доступе 

на официальном сайте Росздравнадзора в телекоммуникационной сети «Интернет» в 

разделе «Государственный реестр медицинских изделий и организаций 

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и

изготовление медицинских изделий». В ряде случаев, при проведении 

государственной регистрации медицинских изделий, в срок до вступления в силу 

приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.01.2017 № 11н 

«Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной 

документации производителя (изготовителя) медицинского изделия» в

эксплуатационной документации таких изделий, могут отсутствовать сведения, 

достаточные для проведения полноценного анализа сведений в медицинской 

организации, в таких случаях, рекомендуется выбрать для сравнения другое 

медицинское изделие.

На сайтах производителя в телекоммуникационной сети «Интернет» возможно 

размещение маркетинговой информации, не подтвержденной проведенными 

техническими испытаниями, токсикологическими исследованиями и клиническими 

испытаниями медицинского изделия, именно поэтому, рекомендуется использовать 

сведения из эксплуатационной документации, размещенные в свободном доступе на 

официальном сайте Росздравнадзора в телекоммуникационной сети «Интернет».

При проведении анализа и оценки сведений о взаимозаменяемых медицинских 

изделиях, рекомендуется проводить сравнение с зарегистрированными 

медицинскими изделиями, а не с их принадлежностями. Данное требование связано 

с тем, что принадлежности не являются медицинскими изделиями. В настоящее 

время, практически, для всех регистрируемых медицинских изделий, возможно 

подобрать взаимозаменяемые медицинские изделия, зарегистрированные в качестве 

медицинского изделия. Следует обратить внимание, что в случае, если при 

проведении анализа и оценки клинических данных не подтверждены эффективность 

и безопасность медицинского изделия (п. З7.в. приказа Минздрава России от 

30.08.2021 № 885н), медицинской организацией может быть принято решение о 

необходимости проведения клинических испытаний медицинского изделия с 

участием человека. Согласно п. 37 приказа Министерства здравоохранения 

Российской Федерации от 30.08.2021 № 885н «Об утверждении Порядка проведения 

оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, 

токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной 

регистрации медицинских изделий» испытания медицинских изделий с участием 

человека проводятся, также, в следующих случаях:



а) новый вид медицинского изделия;

б) применение новых сложных и (или) уникальных и (или) специальных 

методов профилактики, диагностики и лечения заболеваний и состояний, а также 

применение новых сложных медицинских технологий;

в) (см. выше);

г) для медицинских изделий, содержаш;их новые, контактируюгцие с 

организмом человека, ранее не изученные в части биологического действия 

материалы или известные материалы, контактируюш;ие с теми органами или тканями 

человека, в отношении которых отсутствует опыт их медицинского применения, или 

в случае, если такой контакт является более продолжительным, чем ранее изученный.

При возникновении сложностей, при подборе взаимозаменяемых медицинских 

изделий, до подачи документов на государственную регистрацию, у производителей 

(уполномоченных представителей производителя) существует возможность 

получения консультаций в экспертных организациях Росздравнадзора: ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора и ФГБУ «Национальный институт качества» 

Росздравнадзора.

Генеральный директор И.В. Иванов

Прокопьев М.В. 
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