Ձև N 1
[bookmark: bookmark287][bookmark: bookmark288]ՁԵՎ
[bookmark: bookmark289][bookmark: bookmark290]Ընդհանուր ընթացակարգով բժշկական արտադրատեսակի գրանցման

ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ ՊՈԱԿ

ՀԱՅՏ
Ընդհանուր ընթացակարգով բժշկական արտադրատեսակի գրանցման 
___________________________________________________________________________
(այն անձի լրիվ և կրճատ (առկայության դեպքում), այդ թվում՝ ֆիրմային անվանումները, որի անունից կատարվում է գրանցում (արտադրող (արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչ), իրավաբանական անձի կազմակերպաիրավական ձևը)

սույնով խնդրում է կատարել բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննություն՝ 
	1.
	Բժշկական արտադրատեսակի անվանումը
	

	2.
	Բժշկական արտադրատեսակի նշանակությունը
	

	3.
	In vitro ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակ
	□ Այո
□ Ոչ

	4.
	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման ոլորտը (Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2019 թվականի ապրիլի 16-ի թիվ 62 որոշմամբ հաստատված՝ բժշկական արտադրատեսակների բժշկական կիրառման ոլորտների դասակարգչին համապատասխան)
	

	5.
	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը
	

	7.
	Բժշկական արտադրատեսակի տեսակի ծածկագիրը (Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկի համաձայն, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ)
	

	8.
	Կա արդյո՞ք բժշկական արտադրատեսակի կազմում դեղամիջոց: 
	□ Այո
□ Ոչ

	9.
	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելը (մակնիշը), դրա կազմն ու պարագաները

	
	Համարը
	Անվանումը
	Արտադրողը
	Երկիրը

	
	1.
	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելը (մակնիշը) (առկայության դեպքում)
	
	

	
	2.
	Կազմը (առկայության դեպքում)
	
	

	
	3.
	Պարագաները (առկայության դեպքում)
	
	

	10.
	Շահագործման, պահպանման ժամկետը (երաշխիքային ժամկետը)
	

	11.
	Պահման պայմանները
	

	12.
	Գրանցումը արտադրող երկրում և այլ երկրներում

	
	Համարը
	Երկրի անվանումը
	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի համարը (առկայության դեպքում)
	Տրման ամսաթիվը
	Գործողության ժամկետը

	
	1.
	
	
	
	

	
	…..
	
	
	
	

	13.
	Արտադրությունը
	□	ամբողջությամբ տվյալ արտադրությունում 
□	մասամբ տվյալ արտադրությունում 
□	ամբողջությամբ այլ արտադրությունում

	14.
	Արտադրողի մասին տեղեկություններ

	
	Կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), երկիրը, (անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն) 
	գրանցման համարը, ամսաթիվը
	գտնվելու վայրը (իրավաբանա-կան անձի հասցեն, անհատ ձեռնարկա-տիրոջ բնակության վայրի հասցեն)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը 

	15.
	Տեղեկություններ արտադրական հարթակի (արտադրական հարթակների) մասին

	
	Համարը
	կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը 
և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն 
	թույլատրող փաստաթղթի համարը, ամսաթիվը և գործողության ժամկետը (առկայության դեպքում)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը 

	
	1.
	
	
	
	
	

	
	….
	
	
	
	
	

	16.
	Տեղեկություններ արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի (առկայության դեպքում) մասին

	
	Կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը 
և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), երկիրը, (անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն) 
	գրանցման համարը, ամսաթիվը
	գտնվելու վայրը (իրավաբանա-կան անձի հասցեն, անհատ ձեռնարկա-տիրոջ բնակության վայրի հասցեն)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը) 

	17.
	Բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննության  համար պետական տուրքի վճարումը հաստատող փաստաթղթի մասին տեղեկություններ

	18.
	Փորձագիտական կենտրոնից ծանուցումներ (որոշումներ) ստանալու նախընտրելի եղանակը՝
□	անձամբ՝ ստորագրությամբ
□	էլեկտրոնային ձևով՝ կապի հեռահաղորդակցման ուղիներով (տվյալ եղանակն ընտրելիս անհրաժեշտ է նշել էլեկտրոնային փոստի այն հասցեն (հասցեները), որին պետք է ուղարկել ծանուցումը)
□	էլեկտրոնային ստորագրությամբ ստորագրված էլեկտրոնային փաստաթղթի ձևով 

	Երաշխավորում են գրանցման դոսյեում և հայտում առկա տեղեկությունների հավաստիությունը և նույնականությունը

	Հայտը ներկայացնելու ամսաթիվը
	

	Արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը
	

	Արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ստորագրությունը, կնիքը
	



Ձև N 2

ՁԵՎ
Պարզեցված ընթացակարգով բժշկական արտադրատեսակի գրանցման 

ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ ՊՈԱԿ

ՀԱՅՏ
Պարզեցված ընթացակարգով բժշկական արտադրատեսակի գրանցման 
___________________________________________________________________________
(այն անձի լրիվ և կրճատ (առկայության դեպքում), այդ թվում՝ ֆիրմային անվանումները, որի անունից կատարվում է գրանցում (արտադրող (արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչ), իրավաբանական անձի կազմակերպաիրավական ձևը)

սույնով խնդրում է կատարել բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննություն՝ 
	1.
	Բժշկական արտադրատեսակի անվանումը
	

	2.
	Բժշկական արտադրատեսակի նշանակությունը
	

	3.
	In vitro ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակ
	□ Այո
□ Ոչ

	4.
	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման ոլորտը (Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2019 թվականի ապրիլի 16-ի թիվ 62 որոշմամբ հաստատված՝ բժշկական արտադրատեսակների բժշկական կիրառման ոլորտների դասակարգչին համապատասխան)
	

	5.
	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը
	

	7.
	Բժշկական արտադրատեսակի տեսակի ծածկագիրը (Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկի համաձայն, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ)
	

	8.
	Կա արդյո՞ք բժշկական արտադրատեսակի կազմում դեղամիջոց: 
	□ Այո
□ Ոչ

	9.
	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելը (մակնիշը), դրա կազմն ու պարագաները

	
	Համարը
	Անվանումը
	Արտադրողը
	Երկիրը

	
	1.
	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելը (մակնիշը) (առկայության դեպքում)
	
	

	
	2.
	Կազմը (առկայության դեպքում)
	
	

	
	3.
	Պարագաները (առկայության դեպքում)
	
	

	10.
	Շահագործման, պահպանման ժամկետը (երաշխիքային ժամկետը)
	

	11.
	Պահման պայմանները
	

	12.
	Գրանցումը արտադրող երկրում, IMDRF անդամ երկրներում

	
	Համարը
	Երկրի անվանումը
	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի համարը (առկայության դեպքում)
	Տրման ամսաթիվը
	Գործողության ժամկետը

	
	1.
	
	
	
	

	
	…..
	
	
	
	

	13.
	Արտադրությունը
	□	ամբողջությամբ տվյալ արտադրությունում 
□	մասամբ տվյալ արտադրությունում 
□	ամբողջությամբ այլ արտադրությունում

	14.
	Արտադրողի մասին տեղեկություններ

	
	Կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), երկիրը, (անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն) 
	գրանցման համարը, ամսաթիվը
	գտնվելու վայրը (իրավաբանա-կան անձի հասցեն, անհատ ձեռնարկա-տիրոջ բնակության վայրի հասցեն)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը 

	15.
	Տեղեկություններ արտադրական հարթակի (արտադրական հարթակների) մասին

	
	Համարը
	կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը 
և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն 
	թույլատրող փաստաթղթի համարը, ամսաթիվը և գործողության ժամկետը (առկայության դեպքում)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը 

	
	1.
	
	
	
	
	

	
	….
	
	
	
	
	

	16.
	Տեղեկություններ արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի (առկայության դեպքում) մասին

	
	Կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը 
և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), երկիրը, (անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն) 
	գրանցման համարը, ամսաթիվը
	գտնվելու վայրը (իրավաբանա-կան անձի հասցեն, անհատ ձեռնարկա-տիրոջ բնակության վայրի հասցեն)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը) 

	17.
	Արտադրատեսակի փորձաքննության  համար պետական տուրքի վճարումը հաստատող փաստաթղթի մասին տեղեկություններ

	18.
	Փորձագիտական կենտրոնից ծանուցումներ (որոշումներ) ստանալու եղանակը՝
□	անձամբ՝ ստորագրությամբ
□	էլեկտրոնային ձևով՝ կապի հեռահաղորդակցման ուղիներով (տվյալ եղանակն ընտրելիս անհրաժեշտ է նշել էլեկտրոնային փոստի այն հասցեն (հասցեները), որին պետք է ուղարկել ծանուցումը)
□	էլեկտրոնային ստորագրությամբ ստորագրված էլեկտրոնային փաստաթղթի ձևով

	Երաշխավորում են գրանցման դոսյեում և հայտում առկա տեղեկությունների հավաստիությունը և նույնականությունը

	Հայտը ներկայացնելու ամսաթիվը
	

	Արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը
	

	Արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ստորագրությունը, կնիքը
	





Ձև 3
ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
Ընդհանուր ընթացակարգով գրանցման նպատակով բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման վերաբերյալ

ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ ՊՈԱԿ
ՀԱՍՏԱՏՈՒՄ ԵՄ
_____________________________________
(Փորձագիտական կենտրոնի ղեկավարի Ա.Ա.Հ.-ն, ստորագրությունը, կնիքը)

«____»_________-ի 20___ թվականի

ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
Ընդհանուր ընթացակարգով գրանցման նպատակով բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման վերաբերյալ
20_____ թվականի __________________ «___» թիվ ________ 

1.	Ընդհանուր տեղեկություններ բժշկական արտադրատեսակի մասին՝
[bookmark: bookmark295]ա)	բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննություն անցկացնելու մասին և բժշկական արտադրատեսակի գրանցում անցկացնելու մասին հայտերի գրանցման համարը և ամսաթիվը.
[bookmark: bookmark296]բ)	բժշկական արտադրատեսակի անվանումը.
[bookmark: bookmark297]գ)	բժշկական արտադրատեսակն արտադրողը, երկիրը.
[bookmark: bookmark298]դ)	արտադրական հարթակը (հարթակները), երկիրը.
[bookmark: bookmark299]ե)	արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչը (առկայության դեպքում).
[bookmark: bookmark300]զ)	կիրառման ոլորտը և նշանակությունը.
[bookmark: bookmark301]է)	բժշկական արտադրատեսակի տեսակը՝ Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկին համապատասխան, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ).
[bookmark: bookmark302]ը)	բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը.
[bookmark: bookmark303]թ)	բժշկական արտադրատեսակի (բժշկական արտադրատեսակի մոդելի (մակնիշի) (առկայության դեպքում)) և դրա պարագաների (առկայության դեպքում) կազմը.
[bookmark: bookmark304]ժ)	բժշկական արտադրատեսակի (բժշկական արտադրատեսակի մոդելի (մակնիշի, տիպի) (առկայության դեպքում)) հիմնական տեխնիկական բնութագրերը։
2.	Բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության փորձաքննության արդյունքները (ըստ կիրառելիության).
[bookmark: bookmark305]ա)	արտադրատեսակը բժշկական արտադրատեսակներին դասելու ճշտության գնահատումը.
[bookmark: bookmark306]բ)	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 22-ի թիվ 173 որոշմամբ հաստատված՝ Կիրառման պոտենցիալ ռիսկով պայմանավորված բժշկական արտադրատեսակների դասակարգման կանոններին համապատասխան հայտատուի կողմից նշված՝ բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասի համապատասխանության գնահատումը.
[bookmark: bookmark307]գ)	բժշկական արտադրատեսակը (բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները)) Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների այն անվանացանկին համապատասխան որոշակի տեսակի բժշկական արտադրատեսակների շարքին դասելու ճշտության գնահատումը, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ.
[bookmark: bookmark308]դ)	 Բժշկական արտադրատեսակների գրանցման  կարգի 11-րդ կետով սահմանված չափանիշներին մեկ գրանցման հավաստագրում ներառվող բժշկական արտադրատեսակի մոդելների (մակնիշների) (առկայության դեպքում) համապատասխանության գնահատումը.
[bookmark: bookmark309]ե)	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 27 որոշմամբ հաստատված՝ Բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության և արդյունավետության ընդհանուր պահանջներին, դրանց մակնշմանն ու շահագործման փաստաթղթերին ներկայացվող պահանջներին (այսուհետ՝ Ընդհանուր պահանջներ) բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանությունը հաստատող ապացուցողական փաստաթղթերի (նյութերի) վերլուծությունն ու գնահատումը.
արտադրողի ներկայացրած՝ Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանության վերաբերյալ տեղեկությունների վերլուծությունը, այդ թվում՝ բժշկական արտադրատեսակի նկատմամբ կիրառվող Ընդհանուր պահանջների դրույթների նույնականացման ճշտության վերլուծությունը.
Տեխնիկական փորձարկումների արձանագրությունների գնահատումը, կիրառված մեթոդների ընտրության հիմնավորվածությունը.
Բժշկական արտադրատեսակների կենսաբանական ազդեցությունը գնահատելու նպատակով հետազոտությունների (փորձարկումների) արձանագրությունների գնահատումը, կիրառված մեթոդների ընտրության հիմնավորվածությունը.
բժշկական արտադրատեսակի կենսաբանական ազդեցության գնահատման վերաբերյալ հաշվետվության վերլուծությունը (անցկացվում է նաև հաստատելու համար այն փաստը, որ մարդու հյուսվածքների հետ շփվող (փոխազդող) նյութերը նույնականացված են (նշված են նյութերի մակնիշները և դրանց արտադրողները), ինչպես նաև կենսաբանական ազդեցությունը գնահատելու նպատակով հետազոտությունների (փորձարկումների) անցկացման անհրաժեշտության բացակայության հիմնավորվածությունը հաստատելու համար),
բժշկական արտադրատեսակի արդյունավետության և անվտանգության կլինիկական ապացուցման վերաբերյալ հաշվետվության վերլուծությունը (անցկացվում է բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական արդյունավետության ու անվտանգության ապացուցման մեթոդների ընտրության հիմնավորվածությունը, բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական արդյունավետության ու անվտանգության ապացուցման համար օգտագործվող տվյալների վալիդությունը, ինչպես նաև բոլոր հայտարարված կիրառման ցուցումների համար կլինիկական արդյունավետության ու անվտանգության մասին եզրակացության հիմնավորվածությունը հաստատելու համար՝ հաշվի առնելով հակացուցումների առկայությունը կամ բացակայությունը)
Բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական և կլինիկալաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) վերաբերյալ հաշվետվությունների Պատշաճ կլինիկական գործունեության կանոններին համապատասխանության գնահատումը.
առաջին կողմի ապացույցների (առկայության դեպքում) վալիդության վերլուծությունը՝ Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանությունը հաստատելու համար՝ հաշվի առնելով բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը (կիրառման պոտենցիալ ռիսկի 2բ և 3-րդ դասերի բժշկական արտադրատեսակի համար առաջին կողմի ապացույցներին պետք է կցվեն փորձարկումների (հետազոտությունների) ծրագիրը և ընտրված մեթոդների հիմնավորումը).
բժշկական արտադրատեսակի նախագծման ու արտադրման ժամանակ արտադրողի կողմից կիրառվող ստանդարտների վերլուծությունը.
բժշկական արտադրատեսակի կազմում դեղամիջոցի անվտանգության ու արդյունավետության, բժշկական արտադրատեսակի ֆունկցիոնալության վրա դրա ազդեցության, բժշկական արտադրատեսակի հետ դեղամիջոցի համատեղելիության վերլուծություն (բացառությամբ in vitro ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակների).
բժշկական արտադրատեսակի կազմում կենդանական կամ մարդկային ծագման բոլոր նյութերի վերլուծության հիման վրա բժշկական արտադրատեսակի կենսաբանական անվտանգության մասին տվյալների, ինչպես նաև աղբյուրների (դոնորների) ընտրության, նյութի ընտրության, վերամշակման, պահման, թեստավորման, թեստավորման պրոցեդուրաների վալիդացման վերաբերյալ տեղեկատվության, ինչպես նաև հյուսվածքների, բջիջների, կենդանական կամ մարդկային ծագման սուբստանցիաների, միկրոօրգանիզմների և վիրուսների կուլտուրաների հետ վարվելու մասին տեղեկատվության վերլուծությունը.
բժշկական արտադրատեսակի մանրէազերծման պրոցեդուրաների և մեթոդների, մանրէազերծման եղանակը հիմնավորող նյութերի, մանրէազերծման քիմիական եղանակը կիրառելիս առաջարկվող՝ որակի հսկողության և մանրէազերծող նյութի մնացորդների որոշման մեթոդների վերլուծությունը.
ծրագրային ապահովման վալիդության ուսումնասիրումը՝ դրա վերիֆիկացման ու վալիդացման վերաբերյալ տվյալների վերլուծության, այդ թվում՝ դրա մշակման, չարտոնված մուտքից պաշտպանության միջոցառումների ու միջոցների ու կիբերանվտանգության ապահովման, արտադրողի կողմից թեստավորման, նույնականացման ու մակնշման վերաբերյալ տվյալների վերլուծության հիման վրա,
բժշկական արտադրատեսակի կայունության, պահման հայտարարված ժամկետի հիմնավորվածության մասին հաշվետվության վերլուծությունը.
ռիսկերի վերլուծության մասին հաշվետվության ուսումնասիրումը՝ այդ հաշվետվության մեջ նույնականացված այնպիսի վտանգների, վտանգավոր իրավիճակների ու համապատասխան ռիսկերի ամբողջականությունը հաստատելու նպատակով, որոնք կարող են գնահատվել որպես անթույլատրելի, ինչպես նաև անթույլատրելի ռիսկերի բացակայության կամ այնպիսի ռիսկերի թույլատրելիության վերաբերյալ արտադրողի եզրակացությունը հաստատելու նպատակով, որոնք «ռիսկ-օգուտ» հարաբերակցության վերլուծության հիման վրա` ռիսկերի վերլուծության մասին հաշվետվության մեջ գնահատվել են որպես կիրառելի.
Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանության մասին արտադրողի՝ ներկայացրած ապացուցողական նյութերի (փաստաթղթերի) հիման վրա գնահատման արդյունքի հիմնավորվածության հաստատումը.
Ընդհանուր պահանջներին շահագործման փաստաթղթի կամ կիրառման հրահանգի, սպասարկման ձեռնարկի համապատասխանության գնահատումը.
Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի մակնշման համապատասխանության գնահատումը.
բժշկական արտադրատեսակի տեխնիկական բնութագրերին ներկայացվող պահանջների վերլուծությունը.
[bookmark: bookmark311]է)	որակի կառավարման համակարգի սերտիֆիկացման վերաբերյալ տվյալների (առկայության դեպքում), այդ թվում՝ այն պահանջների վերլուծությունը, որոնց համապատասխանության մասով սերտիֆիկացվել է արտադրողի որակի կառավարման համակարգը, ինչպես նաև սերտիֆիկատների վերաբերյալ տեղեկությունների (սերտիֆիկատի համարը, տրման ամսաթիվը, գործողության ժամկետը, սերտիֆիկացման մարմնի անվանումը և հավատարմագրման վերաբերյալ տեղեկությունները) վերլուծությունը.
[bookmark: bookmark312]ը)	գրանցվող բժշկական արտադրատեսակի արտադրական հարթակների նշման հիմնավորվածության հաստատումը.
[bookmark: bookmark313]թ)	բժշկական արտադրատեսակի մշակման և արտադրության մասին տվյալների վերլուծությունը (արտադրական գործընթացների, արտադրության հիմնական փուլերի, փաթեթավորման, փորձարկումների և վերջնական արտադրանքի բացթողման ընթացակարգի սխեմաներ).
[bookmark: bookmark314]ժ)	մարքեթինգի վերաբերյալ արտադրողի կողմից ներկայացված տեղեկատվության վերլուծությունը.
[bookmark: bookmark315]ժա)	բժշկական արտադրատեսակի օգտագործման հետ կապված անցանկալի իրադարձությունների և (կամ) դժբախտ պատահարների, շուկայից բժշկական արտադրատեսակի հետկանչերի մասին հաղորդագրությունների, բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության մասին ծանուցումների առկայության և (կամ) բացակայության վերաբերյալ արտադրողի կողմից ներկայացված տեղեկությունների, այդ խնդիրների առաջացման դեպքում դրանց լուծման նկատմամբ արտադրողի մոտեցումների, ձեռնարկված ուղղիչ գործողությունների նկարագրության վերլուծությունը, ինչպես նաև վաճառքների մակարդակի, դժբախտ պատահարների և շրջանառությունից բժշկական արտադրատեսակի հետկանչերի հարաբերակցության վերլուծությունը.
[bookmark: bookmark316]ժբ)	հետվաճառքային փուլում բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության ու արդյունավետության վերաբերյալ տվյալների հավաքման պլանի վերլուծությունը։
[bookmark: bookmark317]3.	Բժշկական արտադրատեսակի անվտանգությունը, որակը և արդյունավետությունը հաստատելու (չհաստատելու) մասին ընդհանուր եզրակացությունը, բժշկական արտադրատեսակը գրանցելու հնարավորության (անհնարինության) մասին առաջարկությունը:
Նախազգուշացվել եմ բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման մասին փորձագիտական եզրակացության մեջ շարադրված տեղեկությունների հավաստիության համար պատասխանատվության մասին։

	___________________________________________________________
(փորձագետի Ա.Ա.Հ.-ն, պաշտոնը, գիտական աստիճանը (կոչումը) (առկայության դեպքում))
	
	__________________
(ստորագրությունը)


Ձև 4

ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
Պարզեցված ընթացակարգով գրանցման նպատակով բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման վերաբերյալ

ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ ՊՈԱԿ

ՀԱՍՏԱՏՈՒՄ ԵՄ
_____________________________________
(Փորձագիտական կենտրոնի ղեկավարի Ա.Ա.Հ.-ն, ստորագրությունը, կնիքը)

«____»_________-ի 20___ թվականի

ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
Պարզեցված ընթացակարգով գրանցման նպատակով բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման վերաբերյալ
20_____ թվականի __________________ «___» թիվ ________ 

1.	Ընդհանուր տեղեկություններ բժշկական արտադրատեսակի մասին՝
ա)	բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննություն անցկացնելու մասին և բժշկական արտադրատեսակի գրանցում անցկացնելու մասին հայտերի գրանցման համարը և ամսաթիվը.
բ)	բժշկական արտադրատեսակի անվանումը.
գ)	բժշկական արտադրատեսակն արտադրողը, երկիրը.
դ)	արտադրական հարթակը (հարթակները), երկիրը.
ե)	արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչը (առկայության դեպքում).
զ)	կիրառման ոլորտը և նշանակությունը.
է)	բժշկական արտադրատեսակի տեսակը՝ Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկին համապատասխան, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ).
ը)	բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը.
թ)	բժշկական արտադրատեսակի (բժշկական արտադրատեսակի մոդելի (մակնիշի) (առկայության դեպքում)) և դրա պարագաների (առկայության դեպքում) կազմը.
ժ)	բժշկական արտադրատեսակի (բժշկական արտադրատեսակի մոդելի (մակնիշի, տիպի) (առկայության դեպքում)) հիմնական տեխնիկական բնութագրերը։
2.	Պահանջվող փաստաթղթերի և տեղեկատվության ամբողջականության և հավաստիության գնահատման արդյունքները.
ա)	արտադրատեսակը բժշկական արտադրատեսակներին դասելու ճշտության գնահատումը. 
բ)	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 22-ի թիվ 173 որոշմամբ հաստատված՝ Կիրառման պոտենցիալ ռիսկով պայմանավորված բժշկական արտադրատեսակների դասակարգման կանոններին համապատասխան հայտատուի կողմից նշված՝ բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասի համապատասխանության գնահատումը.
գ)	բժշկական արտադրատեսակը (բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները)) Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների այն անվանացանկին համապատասխան որոշակի տեսակի բժշկական արտադրատեսակների շարքին դասելու ճշտության գնահատումը, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ.
դ)	Բժշկական արտադրատեսակների կարգավորող մարմինների միջազգային համաժողովի (IMDRF) անդամ երկրներում փորձաքննվող բժշկական արտադրատեսակի կիրառման թույլտվության կամ ԱՀԿ նախաորակավորման փաստի հաստատում.
ե) Բժշկական արտադրատեսակի շահագործման փաստաթուղթը կամ կիրառման հրահանգի վերլուծությունն ու գնահատումը և Ընդհանուր պահանջներին համապատասխանության գնահատումը։ 
3.	Բժշկական արտադրատեսակի անվտանգությունը, որակը և արդյունավետությունը հաստատելու (չհաստատելու) մասին ընդհանուր եզրակացությունը, բժշկական արտադրատեսակը գրանցելու հնարավորության (անհնարինության) մասին առաջարկությունը:
Նախազգուշացվել եմ բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման մասին փորձագիտական եզրակացության մեջ շարադրված տեղեկությունների հավաստիության համար պատասխանատվության մասին։
	___________________________________________________________
(փորձագետի Ա.Ա.Հ.-ն, պաշտոնը, գիտական աստիճանը (կոչումը) (առկայության դեպքում))
	
	__________________
(ստորագրությունը)



Ձև N 5

ՁԵՎ
բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու մասին հայտի

[bookmark: bookmark331][bookmark: bookmark332]ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ ՊՈԱԿ
ՀԱՅՏ
բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում 
փոփոխություններ կատարելու մասին

___________________________________________________________________________
(այն անձի լրիվ և կրճատ (առկայության դեպքում), այդ թվում՝ ֆիրմային անվանումները, որի անունից կատարվում են փոփոխություններ (արտադրող (արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչ), իրավաբանական անձի կազմակերպաիրավական ձև)

սույնով խնդրում է կատարել փոփոխություններ բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում 
	1.	Բժշկական արտադրատեսակի անվանումը
	

	2.	Բժշկական արտադրատեսակն արտադրողը (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն, որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի բնակության վայրը))
	

	3.	Արտադրական հարթակները (լրիվ անվանումը, հասցեն)
	

	4.	Արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչը (առկայության դեպքում) (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն, որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի բնակության վայրը)) 
	

	5.	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը
	

	6.	Բժշկական արտադրատեսակի տեսակի ծածկագիրը (Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկի համաձայն, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ)
	

	7.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի համարը
	

	8.	Գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարման և գրանցման հավաստագրի տրման ընթացակարգի համար վճարումը հաստատող փաստաթղթերի վերաբերյալ տեղեկությունները (անհրաժեշտության դեպքում)
	

	9.	Լիազոր մարմնից (փորձագիտական կազմակերպությունից) ծանուցումներ (որոշումներ) ստանալու եղանակը
	□	անձամբ՝ ստորագրությամբ
□	պատվիրված փոստային նամակով՝ հանձնման ծանուցմամբ
□	էլեկտրոնային ձևով (տվյալ եղանակն ընտրելիս անհրաժեշտ է նշել էլեկտրոնային փոստի այն հասցեն (հասցեները), որին պետք է ուղարկել ծանուցումը)
□	էլեկտրոնային ստորագրությամբ ստորագրված էլեկտրոնային փաստաթղթի ձևով

	10.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի և (կամ) դրա հավելվածի (այն դեպքում, երբ կատարվող փոփոխությունները կհանգեցնեն բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի և (կամ) դրա հավելվածի փոփոխման), ինչպես նաև ավելի վաղ տրված՝ բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի և (կամ) դրա հավելվածի ստացման եղանակը՝ դրանց անվավերության մասին նշմամբ 
	□	անձամբ՝ թղթային կրիչի վրա
□	թղթային կրիչի վրա՝ պատվիրված փոստային նամակով՝ հանձնման ծանուցմամբ



Հետևյալ փոփոխությունների կապակցությամբ՝
	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում կատարվող փոփոխությունները 

	Համարը՝ ը/կ
	Խմբագրումը՝ նախքան փոփոխություններ կատարելը
	Կատարվող փոփոխությունները

	1.
	…..
	



Գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարումը չի հանգեցնում բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի ու արդյունավետության վրա ազդող հատկությունների և բնութագրերի փոփոխման։
Երաշխավորում են ներկայացված տեղեկատվության հավաստիությունը:
Երաշխավորում են բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության և արդյունավետության հայտարարված բնութագրերի պահպանումը ծառայության ամբողջ ժամկետի ընթացքում՝ արտադրողի պահանջներին համապատասխան կատարելով բժշկական արտադրատեսակի շահագործման, փոխադրման և պահման պայմանները:

	__________________________________________
(հայտը ներկայացնելու ամսաթիվը)
	

	_________________________________________
(արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը)
	________________________________
(արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ստորագրությունը, կնիքը)





Ձև N 6
Բժշկական արտադրատեսակների գրանցման և անվտանգության, որակի և արդյունավետության փորձաքննության կանոնների

[bookmark: bookmark333][bookmark: bookmark334]ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
[bookmark: bookmark335][bookmark: bookmark336]բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու հնարավորության (անհնարինության) մասին

ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ ՊՈԱԿ

ՀԱՍՏԱՏՈՒՄ ԵՄ
_____________________________________
(Փորձագիտական կենտրոնի ղեկավարի Ա.Ա.Հ.-ն, ստորագրությունը, կնիքը)

«____»______ 20___ թվականի թիվ ______

ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու հնարավորության (անհնարինության) մասին
«____»________ 20____ թվականի թիվ ______
[bookmark: bookmark337]
1.	Բժշկական արտադրատեսակի անվանումը։
[bookmark: bookmark338]2.	Բժշկական արտադրատեսակն արտադրողը (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն, որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի բնակության վայրը))։
[bookmark: bookmark339]3.	Արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչը (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն, որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի բնակության վայրը)) (առկայության դեպքում)։
[bookmark: bookmark340]4.	Արտադրական հարթակները (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, փաստացի հասցեն)։
[bookmark: bookmark341]5.	Կիրառման ոլորտը և նշանակությունը:
[bookmark: bookmark342]6.	Բժշկական արտադրատեսակի տեսակը՝ Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկին համապատասխան, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ։
[bookmark: bookmark343]7.	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը:
[bookmark: bookmark344]8.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի համարը։
[bookmark: bookmark345]9.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի տրման ամսաթիվը։
[bookmark: bookmark346]10.	Կատարվող փոփոխությունները՝
	Գրանցվելիս գրանցման դոսյեում ներմուծված տվյալները
	Կատարվող փոփոխությունները
	Հայտատուի՝ փոփոխություններ կատարելու հիմնավորումը

	
	
	


[bookmark: bookmark347]
[bookmark: bookmark348]
11.	Փոփոխությունների կատարումը հիմնավորող տվյալների վերլուծությունը և գնահատումը:
12.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարման հնարավորության (անհնարինության) մասին եզրակացությունը (բացասական եզրակացություն կայացնելու դեպքում՝ պատճառների հիմնավորմամբ)։

	_________________________________________________________
(փորձագետի Ա.Ա.Հ.-ն, պաշտոնը, գիտական աստիճանը (կոչումը) (առկայության դեպքում))
	
	______________
(ստորագրությունը)
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