	
	
	

	
	ПРОГРАММА СЕМИНАРА


	


«О ПОРЯДКЕ ПОДГОТОВКИ И ОФОРМЛЕНИЯ ДОКУМЕНТОВ ДЛЯ ЦЕЛЕЙ ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ В РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ И РЕГИСТРАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ НА МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ»
	27 апреля 2016 года


	г. Москва, проспект Мира, д. 176,

ФГУП «Дом оптики ВНЦ 

«ГОИ им. С.И. Вавилова»


	9:30 -10:00
	Регистрация участников семинара


	10:00-10:20
	Приветственное слово руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения. Мурашко Михаил Альбертович


	10:20-11:00
	Порядок подачи заявления и документов на внесение изменений в регистрационное удостоверение. Основные нарушения и недостатки, выявляемые при оценке представляемых комплектов документов.


	11.00-11.20
	Требования к технической и эксплуатационной документации на медицинское изделие, представляемой к рассмотрению при внесении изменений в регистрационное удостоверение и/или комплект регистрационной документации по п. 55 Правил государственной регистрации медицинских изделий. Основные недостатки.



	11:20-11:40
	Особенности оформления документов с целью замены регистрационного удостоверения на медицинское изделие. Порядок действий. Основные замечания к представляемым документам.


	11:40-12:00
	Требования к документам, представляемым заявителем с целью получения дубликата регистрационного удостоверения на медицинское изделие. Часто встречающие недостатки.


	12:00-12:30
	Кофе-брейк



	12:30-13:00
	Основные нарушения и недостатки при рассмотрении комплектов регистрационной документации при проведении экспертизы по п. 55 Правил государственной регистрации медицинских изделий.


	13:00-13:20
	Особенности оценки результатов технических испытаний при проведении экспертизы по п. 55 Правил государственной регистрации медицинских изделий. Основные замечания к представляемым документам.



	13.20-13.40
	Особенности оценки результатов токсикологических исследований при проведении экспертизы по п. 55 Правил государственной регистрации медицинских изделий. Часто встречающиеся замечания к документам, подтверждающим результаты токсикологических исследований.



	13:40-14:00
	Особенности оценки результатов клинических испытаний при проведении экспертизы по п. 55 Правил государственной регистрации медицинских изделий. Основные нарушения при оформлении результатов клинических испытаний с участием человека и в форме оценки и анализа клинических данных.


	14.00-14.20
	Анализ запросов о предоставлении дополнительных материалов и сведений и отрицательных результатов экспертизы по п.55 Правил государственной регистрации медицинских изделий.


	
	

	
	


