
П Е Р Е Ч Е Н Ь
нормативных правовых актов Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации и федеральных органов исполнительной власти, подлежащих признанию утратившими силу, приостановлению, изменению или принятию в связи с проектом федерального закона «О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
          Принятие федерального закона «О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее – законопроект) потребует внесения следующих изменений в подзаконные акты Правительства Российской Федерации и уполномоченного федерального органа исполнительной власти: 
1) В Постановление Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий» в части приведения в соответствие правил государственной регистрации медицинских изделий положениям законопроекта. 

В частности, в Таблице 1 приведена следующая зависимость регуляторных процедур по клинической оценке от степени риска конкретного МПО. 

Таблица 1 
	Класс МПО
	Регистрация
	Рецензирование клинической оценки

	1
	В заявительном порядке
	Проводится (по выбору разработчика):
· разработчиком самостоятельно с привлечением специалистов без конфликта интересов
· внешними экспертами

· редакционной коллегией рецензируемого издания
· аккредитованной лабораторией

	2а
	Да. Для регистрации в РЗН передаются данные рецензирования клинической оценки
	Проводится (по выбору разработчика):

· внешними экспертами;

· редакционной коллегией рецензируемого издания;

· аккредитованной лабораторией.

	2б
	Да. Для регистрации в РЗН передаются данные рецензирования клинической оценки
	Проводится (по выбору разработчика):

· редакционной коллегией рецензируемого издания;

· аккредитованной лабораторией.

	3
	Да. Для регистрации в РЗН передаются данные рецензирования клинической оценки
	Проводится исключительно аккредитованной лабораторией


	Класс МПО
	Регистрация версий  

	1
	В заявительном порядке 

	2а
	Если есть изменения в инструкции по применению или в результатах клинической валидации клинической оценки, то для регистрации новой версии в РЗН передаются данные рецензирования клинической оценки. В остальных случаях регистрация версии производится в заявительном порядке. 

	2б
	

	3
	


Головной исполнитель – Министерство здравоохранения Российской Федерации.

Соисполнитель – Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения Российской Федерации. 
Ответственная организация – Пепеляев Групп (согласно федеральному проекту «Нормативное регулирование цифровой среды»).  

Срок подготовки – в течение ____ с даты вступления в силу законопроекта. 
2) В Приказ Минздрава России от 06.06.2012 № 4н «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий».  
Класс риска МПО определяется на основе классификационной матрицы "3 х 3" (таблица № 1) по сочетанию двух характеристик:

а) значение информации, предоставленной МПО для принятия решений об оказании медицинской помощи: ОЛД – определяет лечение или диагностику; ОПОМП – определяет пути оказания медицинской помощи; ИЛД – предоставляет информацию для долгосрочного лечения; 

б) ситуация или состояние оказания медицинской помощи, в которых применяется МПО; для оценки и идентификации ситуации или состояния оказания медицинской помощи используется следующая порядковая шкала: КС – критичная ситуация или состояние; СС – серьезная ситуация или состояние; СТС – стабильная ситуация или состояние.

В Таблице 2 указаны условные классы риска, предусмотренные в рекомендациях IMDRF и определенные в результате оценки совокупности факторов значимости предоставляемой МПО информации и обстоятельств оказания медицинской помощи.

Таблица 2
	Ситуация или состояние оказания медицинской помощи
	Значение информации, предоставленной МПО для принятия решений об оказании медицинской помощи

	
	ОЛД
	ОПОМП
	ИЛД

	КС
	3
	2б
	2а

	СС
	2б
	2а
	1

	СТС
	2а
	1
	1


а) Характеристика критерия «значение информации, предоставляемой МПО для принятия решения об оказании медицинской помощи»

Предполагаемое использование информации, предоставляемой МПО, при оказании медицинской помощи, может иметь разное влияние на действия пользователей.
МПО определяет лечение или диагностику (ОЛД)

Функционал МПО, которое определяет лечение или диагностику, предполагает, что информация, предоставленная МПО, будет использована для принятия незамедлительных и своевременных мер для:

· лечения/предупреждения или смягчения протекания заболевания путем использования медицинских изделий, лекарственных препаратов, исполнительных механизмов общего назначения или других средств лечения;

· диагностирования/скрининга/выявления заболевания или состояния (то есть с использованием датчиков, данных или другой информации от МПО или медицинской техники, относящихся к заболеванию или состоянию).

Примечание: Клинически значимые данные, получаемые при использовании данного типа МПО, в случае, если результаты проведенной клинической оценки прошли рецензирование аккредитованной лабораторией (см. п. 2.4 настоящей Концепции), могут фиксироваться в первичной медицинской документации для обоснования принятого медицинским работником  решения в рамках оказания медицинской помощи пациенту, а МПО должно обеспечивать долговременное хранение входных и выходных данных. В качестве критерия отнесения МПО к группе ДЛ можно использовать следующий критерий: если врач не может проверить работу алгоритма, то есть вычислить выходные данные на основании входных, за разумное время, и вынужден принимать решение исключительно на основе данных, получаемых от МПО, то такое МПО относится к группе ДЛ.

МПО определяет пути оказания медицинской помощи (ОПОМП)

Функционал МПО, которое определяет пути оказания медицинской помощи в процессе ведения пациента), предполагает, что информация, предоставленная МПО, будет использована как помощь в лечении, диагностике, классификации или выявлении ранних признаков заболевания или состояния, которые будут использоваться для последующей диагностики или последующих лечебных вмешательствах в качестве:

· помощи в лечении путем предоставления расширенной информации по безопасному и эффективному применению лекарственных препаратов, медицинских изделий;

· помощи в диагностике путем анализа соответствующей информации, с целью прогнозирования риска развития заболевания или состояния, в качестве помощи в постановке точного диагноза;

· классификации или выявления ранних признаков заболевания или состояний.


МПО предоставляет информацию для долгосрочного лечения (ИДЛ)

Функционал МПО, которое предоставляет информацию для долгосрочного лечения, подразумевает, что информация, предоставленная МПО, не вызовет незамедлительных или своевременных мер и будет использована для:

· информирования о вариантах лечения, диагностики, предотвращения или смягчения протекания заболевания или состояния;

· предоставления клинической информации путем сбора соответствующей информации (например, информации о заболевании, состоянии, медикаментозного лечения, примененных медицинских изделиях и т.д.).


б) Характеристика критерия «Ситуация или состояние оказания медицинской помощи»

Критичная ситуация или состояние (КС)

Критичной ситуацией или состоянием признаются ситуация или состояние, когда точные и своевременные действия по диагностике или лечению имеют жизненно важное значение для предотвращения летального исхода, долгосрочной нетрудоспособности или другого серьезного ухудшения здоровья отдельного пациента или отрицательно влияют на общественное здоровье. МПО считается предназначенным для использования в критичной ситуации или состоянии, когда:

· Тип заболевания или состояние:

· угрожающее жизни состояние здоровья, включая неизлечимые состояния; 

· требует серьезных терапевтических вмешательств;

· связано с ситуацией, когда критично время, в зависимости от развития заболевания или состояния, которое может повлиять на способность пользователя МПО реагировать на поступающую информацию.

· целевая популяция или пациент относятся к группе высокого риска по отношению к заболеванию или состоянию (например, педиатрия, группы высокого риска и т.д.); 
· МПО предназначено для использования пользователями со специальной подготовкой.


Серьезная ситуация или состояние (ТО)

Серьезной ситуацией или состоянием признаются ситуация или состояние, в которых точный диагноз или лечение имеют жизненно важное значение, чтобы избежать ненужных вмешательств (например, биопсии), или своевременные вмешательства важны для смягчения долгосрочных необратимых последствий для состояния здоровья  отдельного пациента или здоровья групп населения. МПО считается предназначенным для использования в серьезной ситуации или состоянии, когда:

· Тип заболевания или состояние:

· умеренное в прогрессировании, часто излечимое;

· не требует серьезных лечебных вмешательств;

· при которых, как правило, вмешательство не считается критичным по времени для предотвращения летального исхода, долгосрочной нетрудоспособности или другого серьезного ухудшения здоровья, что дает пользователю возможность выявлять ошибочные рекомендации.;

· предполагаемая целевая группа – пациенты из группы невысокого риска по отношению к заболевания или состояния;

· МПО предназначено как для специально обученных, так и для непрофессиональных пользователей.

Примечание: МПО, предназначенное для использования непрофессиональными пользователями в «серьезной ситуации или состоянии», как описано выше, без поддержки со стороны обученных специалистов, следует рассматривать как МПО, используемое в «критичной ситуации или состоянии».

Стабильная ситуация или состояние (СТС)

Стабильной ситуацией или состоянием признается ситуация или состояние, когда точный диагноз и лечение важны, но не критичны для вмешательств, направленных на смягчение долгосрочных необратимых последствий для состояния здоровья отдельного пациента или здоровья населения. МПО считается предназначенным для использования в стабильной ситуации или состоянии, когда:

· Тип заболевания или состояния:

· медленно и предсказуемо прогрессирующее заболевание (может включать незначительные хронические заболевания или состояния);

· может быть неизлечимым, может эффективно контролироваться;

· требует только незначительных, как правило, неинвазивных лечебных вмешательств, которые не препятствуют пользователю обнаруживать ошибочные рекомендации.

· предполагаемая целевая группа - люди, не обязательно являющиеся пациентами;

· предназначено для использования как пользователями со специальной подготовкой, так и для непрофессиональных пользователей.

Головной исполнитель – Министерство здравоохранения Российской Федерации. 

Соисполнитель – Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения Российской Федерации. 

Ответственная организация – Пепеляев Групп (согласно федеральному проекту «Нормативное регулирование цифровой среды»).  

Срок подготовки – в течение ____ с даты вступления в силу законопроекта. 
3) 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» в части установления особенностей проведения клинической оценки МПО.

Клиническая оценка должна включать следующие типы проверок:
- клиническую корреляцию (подтверждение общей приемлемости использования МПО в медицинских целях – соответствие выходных данных, генерируемых МПО конкретной ситуации оказания медицинской помощи);
- аналитическую валидацию (подтверждение корректности работы МПО – соответствие входных данных ожидаемым выходным данным);
- клиническую валидацию (подтверждение, что МПО формирует действительные клинически значимые данные, которые могут быть использованы при оказании медицинской помощи). 
Все указанные этапы оценки должны проводиться в отношении всех МПО. При этом данные этапы оценки должны осуществляться производителем указанного МПО и затем в зависимости от степени риска результаты проведения указанных процедур должны будут валидироваться в рамках системы рецензирования клинической оценки. 

Головной исполнитель – Министерство здравоохранения Российской Федерации. 

Соисполнитель – Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения Российской Федерации. 

Ответственная организация – Пепеляев Групп (согласно федеральному проекту «Нормативное регулирование цифровой среды»).  

Срок подготовки – в течение ____ с даты вступления в силу законопроекта. 

