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ՑԱՆԿ
բժշկական արտադրատեսակի գրանցման համար անհրաժեշտ փաստաթղթերի
	Համարը՝ ը/կ
	Փաստաթղթի անվանումը
	Կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասի բժշկական արտադրատեսակ 
	In vitro ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակ
	Ծանոթագրություն

	
	
	1
	2ա
	2բ
	3
	
	

	1.
	Հայտ
	+
	+
	+
	+
	+
	Բժշկական արտադրատեսակների գրանցման և անվտանգության, որակի և արդյունավետության փորձաքննության կարգի ձև 1-ի համաձայն

	2.
	Արտադրողի կողմից տրված լիազորագիր գրանցման գործընթացում շահերը ներկայացնելու համար
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է վավերացման միջազգային նորմերին կամ ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված վավերացման նորմերին համապատասխան 

	3.
	Արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի հետ արտադրողի պայմանագիրը կամ դրա պատճենը (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի առկայության դեպքում)։ 
	+
	+
	+
	+
	+
	պատճենը վավերացվում է վավերացման միջազգային նորմերին կամ ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված վավերացման նորմերին համապատասխան

	4.
	Արտադրողի երկրում արտադրելու իրավունքի մասով թույլատրող փաստաթղթի պատճենը՝ հավելվածով (եթե կիրառելի է)
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է վավերացման միջազգային նորմերին կամ ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված վավերացման նորմերին համապատասխան

	5.
	Որպես իրավաբանական անձ կամ անհատ ձեռնարկատեր արտադրողի գրանցումը հաստատող փաստաթղթի պատճենը կամ տեղեկությունները
	+
	+
	+
	+
	+
	փաստաթղթի պատճենը վավերացվում է վավերացման միջազգային նորմերին կամ ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված վավերացման նորմերին համապատասխան.
տեղեկությունները վավերացվում են արտադրողի կողմից

	6.
	Բժշկական արտադրատեսակների արտադրողի (արտադրական հարթակի) անունով տրված՝ ISO 13485 ստանդարտին կամ համապատասխան տարածաշրջանային կամ ազգային (պետական) ստանդարտի պահանջներին որակի կառավարման համակարգի համապատասխանության հավաստագրի պատճեն (առկայության դեպքում)
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է վավերացման միջազգային նորմերին կամ ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված վավերացման նորմերին համապատասխան

	7.
	IMDRF անդամ պետությունների պարտադիր պահանջներին (օրինակ՝ Եվրամիության դիրեկտիվներին կամ կանոնակարգերին) բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանության մասին հայտարարագիրը կամ համարժեք փաստաթուղթ (առկայության դեպքում) կամ այդ փաստաթղթերի պատճենը 
	+
	+
	+
	+
	+
	պատճենը վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	8.
	Արտադրողի երկրում տրված՝ բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի ((ազատ վաճառքի սերտիֆիկատի, արտահանման սերտիֆիկատի) բացառությամբ առաջին անգամ արտադրված բժշկական արտադրատեսակների) պատճենը (առկայության դեպքում)
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է վավերացման միջազգային նորմերին կամ ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված վավերացման նորմերին համապատասխան

	9.
	Այլ երկրներում գրանցման վերաբերյալ տեղեկություններ՝ այդ տեղեկությունների գործող աղբյուրներին ու այդ տեղեկությունները պարունակող էլեկտրոնային ֆայլին հղմամբ, կամ այլ երկրներում բժշկական արտադրատեսակի գրանցումը հավաստող փաստաթղթի պատճենը (առկայության դեպքում)
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	10.
	Մակնշման և փաթեթավորման տվյալները (լիագույն մանրակերտներ (նշելով գույնի ծածկագրումը), մակնշման տեքստը հայերենով, ռուսերենով և/կամ անգլերեն լեզվով/լեզուներով: 
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	11.
	Տեղեկատվություն մշակման և արտադրության մասին՝ արտադրության գործընթացների սխեմաներ, արտադրության հիմնական փուլեր, փաթեթավորում, փորձարկումներ և վերջնական արտադրանքի բացթողման ընթացակարգ
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	12.
	Տեղեկություններ արտադրողի մասին՝ անվանում, գործունեության տեսակ, իրավաբանական հասցե, սեփականության ձև, ղեկավարության կազմ, գրանցման համար հայտագրվող բժշկական արտադրատեսակի արտադրությանը մասնակցող ստորաբաժանումների և դուստր ընկերությունների ցանկ՝ դրանց կարգավիճակի և լիազորությունների նշմամբ
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	13.
	Տեղեկատվություն մարքեթինգի վերաբերյալ (պատմություն՝ արտադրատեսակի՝ 2 տարուց ավելի շուկայում շրջանառության պայմանով) (առկայության դեպքում)
	+
	+
	+
	+
	+
(բացի 1-ին և 2ա դասերից)
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	14.
	Հաղորդագրություններ դժբախտ պատահարների և հետկանչերի մասին՝
	+
	+
	+
	+
	+
(բացի 1-ին դասից)
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	
	արտադրատեսակի օգտագործման հետ կապված անբարենպաստ իրադարձությունների (միջադեպերի) կամ դժբախտ պատահարների ցանկը և այն ժամանակահատվածի նշումը, որի ընթացքում տեղի են ունեցել նշված դեպքերը
	+
	+
	+
	+
	
	

	
	եթե անբարենպաստ իրադարձությունները (միջադեպերը) չափազանց շատ են, ապա իրադարձության տեսակներից յուրաքանչյուրի մասով անհրաժեշտ է ներկայացնել ամփոփ նկարագրեր և նշել յուրաքանչյուր տեսակի այն իրադարձությունների ընդհանուր թիվը, որոնց վերաբերյալ ստացվել են հաշվետվություններ
	+
	+
	+
	+
	
	

	
	շուկայից բժշկական արտադրատեսակների հետկանչերի և (կամ) բացատրական ծանուցումների ցանկը ու նման դեպքերից յուրաքանչյուրում արտադրողների կողմից այդ խնդիրները դիտարկելու և դրանք լուծելու մոտեցման նկարագրությունը
	+
	+
	+
	+
	
	

	
	վերլուծության և (կամ) ի պատասխան նշված դեպքերի՝ ձեռնարկված ուղղիչ գործողությունների նկարագրությունը
	+
	+
	+
	+
	
	

	15.
	Այն ստանդարտների ցանկը, որոնք արտադրողի կողմից կիրառվել են բժշկական արտադրատեսակի նախագծման ու արտադրության ժամանակ (ստանդարտների անվանման ու նշագրի նշմամբ)
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	16.
	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 27 որոշմամբ հաստատված՝ Բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության ու արդյունավետության ընդհանուր պահանջների, դրանց մակնշման ու շահագործման փաստաթղթերին ներկայացվող պահանջներին (այսուհետ՝ Ընդհանուր պահանջներ) բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանության վերաբերյալ տեղեկություններ 
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	17.
	Բժշկական արտադրատեսակի տեխնիկական բնութագրերի նկատմամբ պահանջներ սահմանող փաստաթուղթը
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	18.
	Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանությունն ապացուցելու նպատակով անցկացված տեխնիկական փորձարկումների արձանագրությունները, փորձարկումների ծրագրերը կամ նշված փաստաթղթերի պատճենները և (կամ) առաջին կողմի ապացույցներ պարունակող փաստաթղթերը
	+
	+
	+
	+
	+
(բացի ռեագենտներից, ռեագենտների հավաքածուներից, ստուգիչ նյութերից, ստուգաճշտիչներից լվացող լուծույթներից, և սնուցող միջավայրերից)
	արձանագրությունների պատճենները վավերացվում են փորձարկման լաբորատորիայի (կենտրոնի) կողմից կամ վավերացման միջազգային նորմերին կամ ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված վավերացման նորմերին համապատասխան.
ծրագրերի պատճենները վավերացվում են փորձարկման լաբորատորիայի (կենտրոնի) կամ արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից. 
առաջին կողմի ապացույցներ պարունակող փաստաթղթերը վավերացվում են արտադրողի կողմից

	19.
	Բժշկական արտադրատեսակի կենսաբանական ազդեցության գնահատման վերաբերյալ հաշվետվություն (անհրաժեշտության դեպքում կամ եթե կիրառելի է)
	+
	+
	+
	+
	-
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	20.
	Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանությունն ապացուցելու նպատակով (անհրաժեշտության դեպքում) անցկացված՝ բժշկական արտադրատեսակի կենսաբանական ազդեցության գնահատման մասով հետազոտությունների (փորձարկումների) արձանագրությունները, հետազոտությունների (փորձարկումների) ծրագրերը կամ նշված փաստաթղթերի պատճենները
	+
	+
	+
	+
	-
	արձանագրությունների ու ծրագրերի պատճենները վավերացվում են փորձարկման լաբորատորիայի (կենտրոնի) կողմից կամ  վավերացման միջազգային նորմերին կամ ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված վավերացման նորմերին համապատասխան.

	21.
	Բժշկական արտադրատեսակի արդյունավետության և անվտանգության կլինիկական ապացույցի մասին հաշվետվությունը կամ դրա պատճենը
	+
	+
	+
	+
	+
(բացի 1-ին դասից)
	հաշվետվության պատճենը վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	22.
	Բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական փորձարկման (հետազոտության) վերաբերյալ հաշվետվությունը կամ in vitro ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակի կլինիկալաբորատոր փորձարկման (հետազոտության) վերաբերյալ հաշվետվությունը
	- 
	-
	+
	+
	+
	հաշվետվության պատճենը վավերացվում է բժշկական կազմակերպության կողմից կամ ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված վավերացման նորմերին համապատասխան.

	23.
	Ռիսկերի վերլուծության և դրանց կառավարման վերաբերյալ հաշվետվությունը կամ դրա պատճենը
	+
	+
	+
	+
	+
	հաշվետվության պատճենը վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	24.
	Բժշկական արտադրատեսակի կազմում դեղանյութերի մասին տվյալներ (քանակը, բժշկական արտադրատեսակի հետ դեղանյութի համատեղելիության վերաբերյալ տվյալներ)
	+
	+
	+
	+
	-
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	25.
	Տվյալներ կենսաբանական անվտանգության մասին (առկայության դեպքում)
	+
	+
	+
	+
	-
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	26.
	Մանրէազերծման պրոցեդուրայի մասին տվյալներ՝ ներառյալ պրոցեսի վալիդացման մասին տեղեկատվությունը, միկրոօրգանիզմների պարունակության մասով թեստավորման արդյունքները (կենսաբանական բեռնվածության աստիճանը), պիրոգենության, մանրէազերծվածության (անհրաժեշտության դեպքում) մասին տվյալները՝ նշելով փորձարկումների անցկացման մեթոդները և փաթեթավորման վալիդացման մասին տվյալները (մանրէազերծ արտադրատեսակների համար)
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	27.
	Տեղեկատվություն հատուկ ծրագրային ապահովման մասին (առկայության դեպքում)՝ արտադրողի տեղեկությունները ծրագրային ապահովման վալիդացման մասին
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	28.
	Կայունության հետազոտությունների վերաբերյալ հաշվետվությունը կամ դրա պատճենը (հաշվետվությունն օտար լեզվով ներկայացնելու դեպքում՝ հետազոտությունների արդյունքների ու եզրահանգումների հայերեն, ռուսերեն կամ անգլերեն թարգմանությամբ)` պահպանման ժամկետ ունեցող արտադրատեսակների համար
	+
	+
	+
	+
	+
	հաշվետվության պատճենը վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից, բնօրինակը ստորագրվում է արտադրողի կողմից

	29.
	Բժշկական արտադրատեսակի շահագործման փաստաթուղթը կամ կիրառման հրահանգը հայերեն, ռուսերեն կամ անգլերեն (ՀՀ օրենսդրությամբ նախատեսաված դեպքերում հայերեն պարտադիր թարգմանությամբ)։

	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	30.
	Սերվիսային սպասարկման ձեռնարկ՝ շահագործման փաստաթղթերում տվյալների բացակայության դեպքում (եթե կիրառելի է)։
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	32.
	Հետվաճառքային փուլում բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության և արդյունավետության վերաբերյալ տվյալների հավաքման և վերլուծության պլան
	+
	+
	+
	+
	—
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	
	
	
	
	
	
	
	

	33.
	Բժշկական արտադրատեսակի ու պարագաների ընդհանուր տեսքի լուսանկարչական պատկերները (առկայության դեպքում) (առնվազն 180 մմ х 240 մմ չափսի և 600dpi որակի) 
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում են արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	34.
	Փաստաթղթեր, որոնք հաստատում են այն դեղանյութի/նյութեր, կենսաբանական նյութի և այլ նյութերի որակը, որոնք մտնում են բժշկական արտադրատեսակի կազմի մեջ և շփվում են մարդու օրգանիզմի հետ բժշկական արտադրատեսակի նշանակությանը համապատասխան, ինչպես նաև նախատեսված են կիրառման համար, միայն հաշվի առնելով արտադրողի կողմից սահմանված բժշկական արտադրատեսակի նշանակությունը, և որոնք տրվել են դեղանյութի/նյութեր, կենսաբանական նյութի և այլ նյութերի ծագման երկրի օրենսդրությանը համապատասխան, կամ դրանց պատճենները (ըստ կիրառելիության)
	+
	+
	+
	+
	-
	փաստաթղթերի պատճենները վավերացվում են արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	35.
	Հայտատուի տրամադրած այլ փաստաթղթեր
	+
	+
	+
	+
	+
	փաստաթղթերի պատճենները վավերացվում են արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	36.
	
բժշկական արտադրատեսակի մատակարարվող խմբաքանակների համար արտադրողի կողմից տրամադրվող որակի (ըստ արտադրանքի տեսակի՝ որակի համապատասխանության, անալիզի)  հավաստագրի օրինակ/նախատիպ:
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից

	36.
	Ցուցակը (գրանցման դոսյեն թղթային կրիչի վրա ներկայացնելու դեպքում)
	+
	+
	+
	+
	+
	վավերացվում է արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) կողմից



