Список документов для проведения технических испытаний медицинских изделий:

1) заявление на проведение технических испытаний медицинского изделия на имя Руководителя ФГБУ «НМИЦ ТИО им. ак. В.И. Шумакова» Минздрава России, академика РАН, доктора медицинских наук, профессора С.В. Готье по форме заявления на регистрацию;
2) копия документа, подтверждающего полномочия уполномоченного представителя производителя (изготовителя).
3) доверенность от организации-заявителя на физическое  лицо на право представления ее интересов, подачи заявки на технические испытания МИ и получения протоколов  испытаний и финансовых документов (при необходимости); 
4) регистрационное удостоверение (копия) (при наличии);

5) образцы (образец) медицинского изделия вместе с принадлежностями, необходимыми для применения медицинского изделия по назначению  (в количестве достаточном для проведения технических испытаний медицинского изделия согласно требованиям документов национальной системы стандартизации и утвержденной программы испытаний);
6) копии протоколов предварительных испытаний медицинского изделия (для отечественных производителей, за исключением программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта);

7) копии протоколов предварительных испытаний медицинского изделия (включая отчеты о тестировании, валидации и верификации программного обеспечения) (для программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта);

8) копии результатов технических испытаний медицинского изделия, проведенных за пределами Российской Федерации (при наличии или по согласованию с ИЦ);

9) копии протоколов токсикологических испытаний медицинского изделия (при необходимости данных испытаний);

10) ссылку на ресурс в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет", с которого может быть загружено программное обеспечение, являющееся медицинским изделием, в том числе программное обеспечение с применением технологий искусственного интеллекта (в случае отсутствия у программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта, электронного носителя), а также перечень предоставленных производителем (изготовителем) медицинского изделия ключей, паролей доступа;

11) сведения о нормативной документации на медицинское изделие (Документы, регламентирующие требования безопасности, качества, а также предполагаемую эффективность предусмотренного применения, перечень стандартов на соответствие которым должно проверяться изделие); 
12) техническую и эксплуатационную документацию (для имплантируемых изделий инструкция должна содержать необходимые сведения с учетом ГОСТ Р ИСО 14630) производителя на медицинское изделие (все указанные в технической документации или чертежах размеры деталей, должны быть указаны с допусками (указанием верхних и нижних отклонений от номинального размера);

13) для стерильных изделий - документированная программа (процедура) валидации процесса стерилизации, процесса упаковывания (если медицинское изделие имеет определенный срок хранения, у производителя должно быть документированное подтверждение того, что на приемлемость упаковки не оказывает негативное воздействие ее хранение при определенных условиях не менее срока хранения медицинского изделия. Должны быть представлены сведения подтверждающие установленный срок хранения - протоколы испытаний на старение в реальном времени или протоколы испытаний на старение хранением при более жестких условиях (ускоренное старение можно рассматривать в качестве достаточного подтверждения заданного срока хранения при освоении новой продукции));
14) цветные фотографические изображения общего вида медицинского изделия, его вариантов исполнения (моделей) и принадлежностей, необходимых для применения медицинского изделия по назначению (размером не менее 18 х 24 сантиметра), а также данные о маркировке и упаковке (цветные макеты упаковок и этикеток, содержащие текст маркировки на русском языке) (за исключением программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта);

15) цветные фотографические изображения электронного носителя и интерфейса программного обеспечения (размером не менее 18 х 24 сантиметра) (для программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта) (в случае, если имеется);

16) необходимые для технических испытаний рабочие чертежи, таблицы и схемы, если они содержатся в эксплуатационной документации производителя (изготовителя) (за исключением программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта);

17) специальное оборудование, разработанное производителем для технических испытаний конкретного медицинского изделия и указанное им в технической документации (при наличии) (за исключением программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта);

18) специальное оборудование и (или) программное обеспечение, тестовые базы данных, разработанные производителем для технических испытаний конкретного медицинского изделия и указанное им в технической документации (при наличии) (для программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта).

19) документы производителя, содержащие сведения о жизненном цикле медицинского изделия (для программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта);

20) документы производителя, содержащие сведения об опасностях, связанных с медицинским изделием, и принятых мерах по снижению остаточных рисков (при наличии);

21) документы и сведения об изменениях, вносимых в регистрационное досье, в том числе документы, подтверждающие данные изменения (при проведении испытаний медицинского изделия в целях внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье);

22) сведения о выданных регистрирующим органом разрешениях на ввоз медицинских изделий с целью их государственной регистрации, в том числе в целях внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на медицинское изделие (для медицинских изделий иностранного производства, а также в случае ввоза на территорию Российской Федерации медицинского изделия, производителем которого является юридическое лицо или индивидуальный предприниматель, зарегистрированный на территории Российской Федерации, а место производства такого медицинского изделия находится на территории иностранного государства, за исключением программного обеспечения, являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта, и медицинских изделий, включенных в перечень медицинских изделий с низкой степенью потенциального риска их применения, в отношении которых установлены особенности государственной регистрации, утвержденный постановлением Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. N 1416);

23) карточку учета основных сведений о клиенте.
24) опись представленных документов.

В случае если оригиналы документов составлены на иностранном языке, они представляются с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык.

Копии документов должны быть четкими, читаемыми, включая проставленные на них оттиски печатей и штампов. 

Каждый из вышеперечисленных документов должен быть пронумерован, прошнурован, составлен в соответствии с требованиями делопроизводства, подписан ответственным должностным лицом и заверен печатью организации.

- документы предоставляются на бумажном носителе и их электронная копия.
