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[БЛАНК МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ] 

 

 

СОГЛАСОВАНО 

[Должность руководителя заявителя] 

[Полное наименование организации-

заявителя] 

______________ /______________ / 

«___» ____________ 20___ г.    М.П. 

УТВЕРЖДАЮ 

Руководитель медицинской организации 

[Полное наименование медицинской 

организации] 

______________ /______________ / 

«___» ____________ 20___ г.    М.П. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ПРОГРАММА 

клинических испытаний медицинского изделия 

[Наименование медицинского изделия]  

производства [наименование производителя (изготовителя)], [страна] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
[Город], 20___ г. 
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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Полное наименование МИ  [Указать согласно документации] 

Модель(и) / марка(и) МИ, 

состав 
[Перечислить все модели/марки, входящие в программу; при 

наличии — их состав] 

Принадлежности, 

необходимые для 

применения МИ по 

назначению 

[Перечислить принадлежности; если отсутствуют — указать 

«принадлежности отсутствуют»] 

Товарный знак и иные 

средства 

индивидуализации (при 

нанесении на упаковку 

МИ)  

[Указать товарный знак; если отсутствует — указать 

«товарных знак отсутствует»] 

2. ВИД МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Вид (виды) МИ — код и 

наименование по 

номенклатурной 

классификации 

[Напр.: 292270 — Стетоскоп электронный] 

3. КЛАСС ПОТЕНЦИАЛЬНОГО РИСКА ПРИМЕНЕНИЯ 

Класс потенциального 

риска 
[1 / 2а / 2б / 3 — выбрать] 

4. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ (ИЗГОТОВИТЕЛЕ) / 

УПОЛНОМОЧЕННОМ ПРЕДСТАВИТЕЛЕ 

Производитель МИ 

Полное наименование (с 

транслитерацией) 
 

Сокращённое 

наименование (при 

наличии, с 

транслитерацией) 

 

Организационно-правовая 

форма 
 

ИНН (для резидентов РФ)  

Для ИП: реквизиты 

документа, 

удостоверяющего личность 

 

Адрес места нахождения  

Номер телефона  
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Адрес электронной почты  

УПП (при наличии) 

Полное наименование (с 

транслитерацией) 
 

Сокращённое 

наименование (при 

наличии, с 

транслитерацией) 

 

Организационно-правовая 

форма 
 

ИНН (для резидентов РФ)  

Для ИП: реквизиты 

документа, 

удостоверяющего личность 

 

Адрес места нахождения  

Номер телефона  

Адрес электронной почты  

5. АДРЕС (АДРЕСА) ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПЛОЩАДКИ 

(ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ПЛОЩАДОК) 

Адрес производственной 

площадки № 1 
 

Адрес производственной 

площадки № 2 (при 

наличии) 

 

6. ОСНОВАНИЯ ПРОВЕДЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ 

Заявление о проведении 

КИ 
[Реквизиты заявления] 

Договор (контракт) 

заявителя и медицинского 

учреждения 

[Реквизиты] 

7. ЦЕЛЬ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ 

Цель КИ [Оценка безопасности и эффективности МИ [наименование] в 

соответствии с его назначением] 

8. ПЕРЕЧЕНЬ НОРМАТИВНЫХ ПРАВОВЫХ АКТОВ, В СООТВЕТСТВИИ 

С КОТОРЫМИ ПРОВОДЯТСЯ КЛИНИЧЕСКИЕ ИСПЫТАНИЯ 
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— Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации» 

— Постановление Правительства РФ от 30.11.2024 № 1684 «Об утверждении Правил 

государственной регистрации медицинских изделий» (действует до 31.12.2028) 

— Приказ Министерства здравоохранения РФ от 13.05.2026 № 421н «Об утверждении 

Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических 

испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях 

государственной регистрации медицинских изделий» (вступает в силу с 01.09.2026) 

— Приказ МЗ РФ от 06.06.2012 № 4н «Об утверждении номенклатурной классификации 

медицинских изделий» (с изменениями) 

— [Иные применимые НПА и стандарты] 

9. ЗАДАЧИ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ 

— оценка полноты и достаточности сведений, содержащихся в заявлении о проведении 

клинических испытаний, и документов, представленных заявителем в соответствии с пунктом 

Порядком проведения КИ; 

— оценка сведений о проводившихся клинически значимых корректирующих действиях, в том 

числе о приостановлении применения медицинского изделия, об изъятии из обращения 

медицинского изделия, об отзывах медицинского изделия; 

— анализ научной литературы и (или) опубликованных исследований (научные статьи, и (или) 

монографии, и (или) диссертации в области медицинского применения медицинского 

изделия), соотнесенных с предназначенным производителем (изготовителем) медицинского 

изделия применением испытуемого медицинского изделия и предлагаемым методом его 

использования; 

— доработка эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского 

изделия на медицинское изделие по результатам клинических испытаний (при 

необходимости); 

— анализ и оценка сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях (медицинских 

изделиях сравнимых по функциональному назначению, качественным и техническим 

характеристикам и которые способны заменить друг друга); 

— оформление и выдача заявителю акта оценки результатов клинических испытаний 

медицинского изделия; 

—  внесение сведений о проведенных клинических испытаниях в автоматизированную 

информационную систему регистрирующего органа.  

— [Дополнительная задача при необходимости — указать] 

10. СВЕДЕНИЯ О МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ (МО) 

Полное наименование медицинской 

организации 
 

Адрес в пределах места нахождения  

Реквизиты лицензии на медицинскую 

деятельность 
[№ __________ от «__» __________ 20__ 

г.] 

Срок действия лицензии  

Сведения о наличии МО в реестре МО 

имеющих право проводить КИ МИ 
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РФ https://elk.roszdravnadzor.gov.ru/widget/ru-

rao-registry  

11. ПЛАНИРУЕМЫЙ ПЕРИОД ПРОВЕДЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ 

ИСПЫТАНИЙ 

Дата начала КИ «___» ____________ 20___ г. 

Дата окончания КИ «___» ____________ 20___ г. 

12. СВЕДЕНИЯ О МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ, ПРЕДОСТАВЛЕННОМ НА 

КЛИНИЧЕСКИЕ ИСПЫТАНИЯ 

Количество образцов МИ 

(шт.) 
 

Номер серии (партии) МИ / 

заводские номера МИ 
 

Дата производства 

(изготовления) МИ 
 

Срок годности / срок 

службы МИ (при наличии) 
 

13. ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ, ПРЕДСТАВЛЕННЫХ НА КЛИНИЧЕСКИЕ 

ИСПЫТАНИЯ 

1.  Заявление о проведении клинических испытаний МИ 

[Образец заявления на сайте www.clinic.promedizd.com] 

2.  Документ, подтверждающий полномочия УПП 

3.  Техническая документация  

4.  Эксплуатационная документация (инструкция по медицинскому применению / 

руководство по эксплуатации) 

5.  Цветные фотографические изображения общего вида медицинского изделия, моделей 

(марок) медицинского изделия и принадлежностей, необходимых для применения 

медицинского изделия по назначению (размером не менее 18 х 24 сантиметра), а также 

изображения маркировки и упаковки (цветные макеты упаковок и этикеток, 

содержащие текст оригинальной маркировки и дополнительной маркировки на 

русском языке, наносимой на медицинские изделия, произведенные за пределами 

Российской Федерации) 

6.  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); 

7.  копии документов, подтверждающих качество лекарственного препарата, 

фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества, с 

использованием которых произведено медицинское изделие или которые входят в его 
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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; 

8.  копия документа, подтверждающего регистрацию производителя (изготовителя) в 

качестве юридического лица либо индивидуального предпринимателя (за 

исключением медицинских изделий, производителями которых являются резиденты 

Российской Федерации); 

9.  доказательные материалы производителя (изготовителя) медицинского изделия 

(по применимости): 

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); 

доказательные материалы производителя (изготовителя) медицинского изделия 

в части исследований в целях оценки биологической безопасности 

медицинского изделия. 

10.  Документы (сведения), содержащие данные о клиническом применении медицинского 

изделия, в том числе за пределами Российской Федерации, в том числе обзоры, отчеты 

о проведенных научных исследованиях в государственных медицинских учреждениях, 

публикации, доклады, анализ риска применения, методы применения медицинского 

изделия (при наличии) 

11.  Отчёт по управлению рисками  

12.  Протокол технических испытаний / акт оценки результатов технических испытаний 

(при наличии) 

13.  Протокол токсикологических исследований / заключение (при наличии) 

14.  [Иные документы — указать наименование и реквизиты] 

14. КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Назначение МИ  

Показания  

Противопоказания  

Побочные эффекты  

Меры предосторожности  

Потенциальные 

пользователи 

[Напр.: медицинский персонал; самостоятельное применение 

пациентом] 

Внешний вид МИ  [Форма, цвет, габариты, фото] 

15. ФОРМА КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ 

Форма проведения КИ Анализ и оценка клинических данных 
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16. ПЛАН КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ 

16.1. Оценка полноты и достаточности сведений в заявлении о проведении КИ и 

представленных документов  

[Описать порядок проверки: какие документы анализируются, что проверяется] 

16.2. Оценка сведений о клинически значимых корректирующих действиях — 

приостановлении, изъятии из обращения, отзывах МИ  

[Описать источники: данные Росздравнадзора, открытые зарубежные реестры, информация 

производителя и др. Результаты оценки сведений.] 

16.3. Анализ научной литературы и/или опубликованных исследований, соотнесённых с 

предназначенным применением МИ  

[Источники: научные статьи, монографии, диссертации и др.. Важно: новый Порядок говорит 

только об ОПУБЛИКОВАННЫХ исследованиях — формулировка «неопубликованных данных» из 

прикзаа № 885н более не применяется.] 

16.4. Доработка эксплуатационной документации производителя по результатам КИ (при 

необходимости) 

[Указать порядок внесения изменений в документацию, если по результатам КИ это 

потребуется] 

16.5. Анализ и оценка сведений о взаимозаменяемых медицинских изделиях  

[Описать порядок анализа: источники информации о взаимозаменяемых МИ, критерии 

сопоставления. Рекомендую использовать шаблон таблицы сравнения на сайте 

www.clinic.promedizd.com ] 

16.6. Оформление и выдача заявителю акта оценки результатов КИ МИ  

[Использовать шаблон из Приложения № 3 Приказа 421н] 

16.7. Внесение сведений о проведенных клинических испытаниях в автоматизированную 

информационную систему регистрирующего органа. 

[Внести соответствующие сведения] 

 

17. ЭТАПНОСТЬ ПРОВЕДЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ 

Этап 1. Подготовительный Получение, идентификация МИ; проверка комплектности 

документации Срок: с «__» ______ по «__» ______ 20__ г. 

Этап 2. Основной Анализ и оценка соответствия МИ представленной нормативной 

документации, технической и эксплуатационной документации 

производителя (изготовителя), полнота и достоверность 

харатеристик, назначения и показанию к применению МИ, 

клинических данных / сведений о взаимозаменяемом МИ 

[Описать содержание этапа] Срок: с «__» ______ по «__» ______ 

20__ г. 

Этап 3. Аналитический Систематизация и обработка результатов. Опреление качества, 

эффективности и безопасности применения МИ Срок: с «__» 

______ по «__» ______ 20__ г. 

Этап 4. Завершающий Оформление акта оценки результатов КИ Срок: с «__» ______ 

по «__» ______ 20__ г. 

 

18. ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ 
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Итоговый документ Акт оценки результатов клинических испытаний медицинского 

изделия (образец — Приложение № 3 к Порядку, 

утверждённому Приказом МЗ РФ от 13.05.2026 № 421н) 

Форма оформления На бумажном носителе или в виде электронного документа, 

подписанного УКЭП руководителя медицинской организации / 

уполномоченного лица (п. 3 и п. 39з Порядка) 

Способ выдачи заявителю Заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении / 

в форме электронного документа на e-mail заявителя, указанный 

в заявлении о проведении КИ 

Внесение в АИС 

Росздравнадзора  

 

Сведения о проведённых КИ, включая сведения о выданном 

Акте, вносятся в автоматизированную информационную 

систему регистрирующего органа (п. 39и Порядка) 

 

ПОДПИСИ 

Руководитель структурного подразделения медицинской организации: 

Должность  

Фамилия, имя, отчество 

(при наличии) 
 

Подпись ___________________________ 

 
Ответственное за оформление программы лицо, уполномоченное руководителем 

медицинской организации: 

Должность  

Фамилия, имя, отчество 

(при наличии) 
 

Подпись ___________________________ 
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