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Образец таблицы сравнения взаимозаменяемых/эквивалентных МИ 

На бланке организации 

Утверждаю 

Генеральный директор 

_______________ И.О. Фамилия 

«ДД» ММ ГГГГ г.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Протокол сравнения № ХХ 

 

Наименование медицинского изделия, производитель 
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1. Объект испытаний: 

Регистрируемое медицинское изделие: 

«Наименование изделия», производства Наименование производителя, Страна 

Варианты исполнения: 

 «Наименование эквивалентного/взаимозаменяемого изделия», производства 

"Наименование производителя", Страна, Регистрационное удостоверение 

номер и дата, варианты исполнения: 

Указываются все эквивалентные/взаимозаменяемые медицинские изделия 

 «2. Цель сравнения: 

Целью сравнения являлось рассмотрение и оценка медицинского изделия на 

эквивалентность регистрируемого медицинского изделия к зарегистрированному 

аналогу по назначению, сфере применения, функциональным возможностям, 

конструктивному исполнению, принципу работы, основным техническим 

характеристикам, а также степени безопасности. 

3. Время и место проведения сравнения:  

Сравнительный анализ технических, клинических и функциональных характеристик 

проведен в период с дд.мм.гггг по дд.мм.гггг  в указать. 

4. Сравнение технических характеристик:  

Для проведения анализа сравнения технических характеристик были 

предоставлены:  

4.1 Комплект документации на изделие «Наименование изделия, заявленного к 

регистрации», производства Наименование производителя, Страна: 

- Техническая документация;  

- Эксплуатационная документация;  

- Фотографические изображения изделия.  

4.2 Комплект документации на изделия: 

 «Наименование эквивалентного/взаимозаменяемого изделия», производства 

"Наименование производителя", Страна, Регистрационное удостоверение 

номер и дата, варианты исполнения: 

- Информация из открытых источников в сети «Интернет»;  

- Эксплуатационная документация; 

- Регистрационное удостоверение Номер и дата (копия) 

Указываются все эквивалентные/взаимозаменяемые медицинские изделия 

mailto:am@promedizd.com
http://www.promedizd.com/
https://t.me/promedizd
https://vk.com/promedizd
https://max.ru/id773774754215_biz


Шаблон подготовлен Алиной Мустафиной +7985 3691810 | am@promedizd.com | www.promedizd.com 

https://t.me/promedizd | https://vk.com/promedizd | https://max.ru/id773774754215_biz  
 

* медицинское изделие, заявленное в качестве эквивалентного, зарегистрировано 

в соответствии с правом Союза или законодательством государства-члена. 
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Таблица сравнения 

 

 

Характеристики Изделие, 
заявленное к 
регистрации 

Эквивалентное 
изделие № 1 

Эквивалентное 
изделие № 2 

О
б

щ
а

я
 и

н
ф

о
р

м
а
ц

и
я
 Наименование    

Вариант исполнения    

Комплект поставки    

Производитель    

№ РУ    

Вид    

Код ОКПД2    

Класс риска    

Принцип действия    

К
л

и
н

и
ч
е

с
ка

я
 

и
н

ф
о

р
м

а
ц

и
я
 

Назначение*     

Область применения    

Показания    

тяжесть и стадии заболевания или 

состояния пациентов 

   

Противопоказания    

Побочные эффекты    

Меры предосторожности    

Предназначенный пользователь    
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Группы пациентов, для которых 

предназначено медицинское изделие; 

   

Ограничения по использованию и 

совместному применению 

   

Сопутствующая терапия    

Рекомендации после применения изделия    

Требования к квалификации врача    

Уникальная клиническая информация. 

Пример, Филлеры гиалуроновые: 

Ожидаемая продолжительность 

косметического эффекта 

   

Б
и

о
л

о
ги

ч
е

с
ка

я
 б

е
зо

п
а
с
н

о
с
ть

* 
Е

А
Э

С
 

(п
р
и

 н
а

л
и

ч
и

и
 к

о
н

та
кт

а
) 

Материал изготовления    

Части тела человека, подвергающихся 

воздействию медицинского изделия или 

контактирующих с ним; 

   

Тип контакта с организмом человека    

Продолжительности использования или 

контакта с телом; 

   

Биосовместимость материалов и 

биологическое действие медицинского 

изделия 

   

Стерильность    

Метод стерилизации/ 

повторная стерилизация (при наличии) 

   

Очищение и дезинфекция (при наличии)    
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Кратность применения, включая любые 

ограничения в отношении количества 

или продолжительности повторного 

применения 

   

Срок биодеградации    

Безопасность в отношении вирусов 

 

   

Т
е

х
н

и
ч
е

с
ки

е
 п

а
р

а
м

е
тр

ы
* 

Е
А

Э
С

 Основные параметры    

Конструктивные особенности изделия    

Габаритные параметры (форма и размеры)    

Масса    

Срок службы    

Уникальные технические параметры 

Для многокомпонентных МИ 

рекомендуется указывать параметры для 

каждого компонента 

   

Физические, механические и химические 

свойства материалов 

   

И
м

п
л

а
н

ти
р

у
е

м
ы

е
 

и
зд

е
л

и
я
 

Требования к извлечению (при наличии)    

Характеристики износа материала    

Хирургические методы имплантации    

Характеристики деградации материалов 

(при наличии) 
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А
кт

и
в
н

ы
е

 и
зд

е
л

и
я
 Источник питания    

Длительность работы на одном источнике 

питания (для МИ с элементом питания) 

   

Модуль (бес)проводной передачи данных 

(для изделий с использованием 

смартфонов или компьютеров) 

   

Наличие ПО/Функции ПО    

Совместимые изделия    

Р
е

гу
л

я
то

р
 Сведения об информационных письмах по 

безопасности медицинских изделий 

* проверить по номеру РУ на сайте 

Росздравнадзора 

https://roszdravnadzor.gov.ru/services/unreg 

   

Э
кс

п
л

у
а

та
ц

и
я
 

Специальные рекомендации    

Условия применения (например, 

медицинское учреждение, для 

домашнего использования) 

   

Условия транспортирования    

Условия хранения    

Техническое обслуживание и ремонт    

Утилизация изделия    

В
н

е
ш

н
и

й
 

в
и

д
* 

Е
А

Э
С

 

Для многокомпонентных МИ 

рекомендуется сравнивать каждый 

элемент по отдельности 

   

Фото в сборе    
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Фото с сопутствующими изделиями    
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Заключение  

На основании анализа технических характеристик, указанных в технической и 

эксплуатационной документации (приведенной в Таблице 1), изделие 

«Наименование регистрируемого изделия», производства Наименование 

производителя, Страна по назначению, сфере применения, функциональным 

возможностям, конструктивному исполнению, способу применения, основным 

техническим характеристикам, принципу действия, а также степени безопасности, 

и изделия, ранее зарегистрированное медизделие: 

«Наименование эквивалентного/взаимозаменяемого изделия», производства 

"Наименование производителя", Страна, РУ Номер и дата 

имеют несущественные различия (далее описать различия): 

Примеры: 

- различия по дизайну, которые не влияют на качество, эффективность и 

безопасность регистрируемого медицинского изделия.  

- различия в длительности работы на одном источнике питания связано с 

тем, что изделие, заявленное к регистрации, использует батарею с 

возможностью зарядки от USB, а в ранее зарегистрированном изделии 

используются одноразовые элементы питания, что является менее 

экологичным решением.  

- «Наименование взаимозаменяемого изделия» был зарегистрирован в 2010, 

когда техническое развитие смартфонов не позволяло устанавливать ПО для 

управления изделием на смартфон. В настоящее время технический уровень 

развития смартфонов позволяет устанавливать соответствующее ПО. Канал 

передачи данных не изменился (Bluetooth) 

- класс риска медицинского изделия, заявленного к регистрации 2б, т.к. в 

состав изделия также входят шовный материал. Шовный материал относится 

к классу 2б в соответствии с п. 4.8. Имплантируемые медицинские изделия, а 

также хирургические инвазивные медицинские изделия длительного применения 

относят к классу 2б (Приказ МЗ РФ от 06.06.2012 № 4н «Об утверждении 

номенклатурной классификации медицинских изделий») 

В ранее зарегистрированное  медицинское изделие шовный материал не 

входит в состав изделия, соответствия, к данному изделию неприменим п. 6 

Приказа МЗ РФ № 4н. «Если при классификации к медицинскому изделию можно 

применить различные положения, то применяются положения, вследствие 

которых устанавливается класс медицинского изделия, соответствующий 

наибольшей степени потенциального риска». 

Таким образом, различия в классе риска между изделием, заявленным к 

регистрации и ранее зарегистрированным изделием несущественны и не 
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влияют на признание изделий эквивалентными, взаимозаменяемыми и 

сопоставимыми. 

- Конструкция рукоятки изделия имеет незначительные различия. Однако, 

в изделии, заявленном к регистрации, конструкция рукоятки позволяет 

удерживать рукоятку одной рукой, что создает удобство при манипуляции. В 

настоящее время технический уровень развития позволяет модернизировать 

рукоятку для удобства пользователя. 

 

Выводы по сравнительному анализу свидетельствуют об 

эквивалентности/взаимозаменяемости регистрируемого медицинского изделия 

зарегистрированным аналогам и обуславливают возможность принятия решения о 

взаимозаменяемости в соответствии с установленной процедурой. 

 

 

Генеральный директор                                                                           И.О. Фамилия 

  

mailto:am@promedizd.com
http://www.promedizd.com/
https://t.me/promedizd
https://vk.com/promedizd
https://max.ru/id773774754215_biz


Шаблон подготовлен Алиной Мустафиной +7985 3691810 | am@promedizd.com | www.promedizd.com 

https://t.me/promedizd | https://vk.com/promedizd | https://max.ru/id773774754215_biz  
 

* Примечание по правилам ЕАЭС: 

В ЕАЭС таблица сравнения является инструментом доказательства 

эквивалентности для предоставления клинических данных на взаимозаменяемое 

МИ 

 

Рекомендации № 29 »»Ссылка«« 

Рекомендация Коллегии ЕЭК от 08.10.2019 № 29 «О методических рекомендациях по 

содержанию и структуре документов регистрационного досье медицинского изделия» 

 

III. Клинические данные о медицинском изделии, эквивалентном регистрируемому 

медицинскому изделию 

6. Клинические данные о другом медицинском изделии могут быть приняты к 

рассмотрению уполномоченным органом (экспертной организацией) в качестве 

доказательства эффективности и безопасности регистрируемого изделия только при 

представлении заявителем доказательств его эквивалентности регистрируемому 

медицинскому изделию путем одновременного выполнения следующих условий(см. в 

таблице требования): 

Рекомендация Коллегии ЕЭК от 21.05.2019 № 14 «О методических рекомендациях по 

проведению экспертизы безопасности, качества и эффективности МИ в целях их 

регистрации в рамках ЕАЭС  

Рекомендации № 14 »»Ссылка«« 

8. Доказательство эквивалентности другого медицинского изделия заявляемому (если 

клинические данные для другого медицинского изделия используются для доказательства 

клинической эффективности и безопасности) в соответствии с Правилами проведения 

клинических испытаний медицинских изделий приводятся доказательства того, что:  

- рассматриваемые медицинские изделия имеют одинаковое назначение;  

- технические и биологические характеристики рассматриваемых медицинских изделий 

одинаковы в той степени, которая гарантирует отсутствие различий в их клинической 

эффективности и безопасности,  

для этой цели: представляются  

- сравнительные фотографии рассматриваемых изделий в случае, если они 

контактируют с телом пациента;  

- приводятся сведения, подтверждающие, что оба медицинских изделия имеют 

одинаковый принцип действия;  

- приводятся данные, подтверждающие, что оба медицинских изделия имеют 

одинаковые свойства в части биологической совместимости; 

- идентифицируются все различия в изделиях,  
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определяются те различия, которые не оказывают существенного влияния на 

клиническую эффективность и безопасность, объясняются причины, по которым эти 

различия не влияют на клиническую эффективность и безопасность; 

- определяются те различия, которые могут оказывать существенное влияние на 

клиническую эффективность и безопасность.  

Если такие различия имеются, то для доказательства эквивалентности 

производитель может проводить сравнительные технические испытания, и (или) 

испытания с целью оценки биологического действия, и (или) клинические (клинико-

лабораторные) испытания (исследования) медицинских изделий, в том числе с 

привлечением органов по сертификации, испытательных лабораторий (центров), 

аккредитованных в национальной системе аккредитации государства — члена Союза 

 

 

Рекомендуется утверждать таблицу уполномоченным лицом на проведение 

технических или клинических испытаний. 
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