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Приложение А 

Сведения о начинаемой теме научного исследования 

1 Наименование НИОКТР* 

2 Аннотация* – в краткой свободной форме отражаются планируемые 

результаты Работы, основные ожидаемые характеристики и параметры 

объекта исследования или разработки. 

Текст аннотации не должен содержать сложных формул, таблиц, 

рисунков и аббревиатур без их расшифровки (кроме общепринятых), а также 

сокращенных слов (кроме общепринятых). Объем аннотации не должен 

превышать 1200 знаков. 

3 Код (шифр) научной темы, присвоенной учредителем 

(организацией)* обязателен при основании проведения НИОКТР 

Государственное задание (заполняется автоматически в соответствии с кодом 

(шифром) научной темы, указанным в ПТНИ). Для других оснований 

проведения, например, договор со сторонней организацией; инициативная; 

грант, можно в это поле поставить «прочерк», номер документа, слово «нет». 

4 Критические технологии Российской Федерации согласно перечню 

критических технологий Российской Федерации, утвержденному Указом 

Президента Российской Федерации от 18 июня 2024 г. № 529 (далее 

соответственно - перечень, Указ №529)* – указывается одна или несколько 

критических технологий, для создания (модернизации) которых могут быть 

использованы полученные результаты. Выбирается одно или несколько из 

следующего перечня (при наличии). 
☐ Технологии создания высокоэффективных систем генерации, распределения и хранения энергии (в том 
числе атомной). 
☐ Технологии создания энергетических систем с замкнутым топливным циклом. 
☐ Биомедицинские и когнитивные технологии здорового и активного долголетия. 
☐ Технологии разработки лекарственных средств и платформ нового поколения (биотехнологических, 
высокотехнологичных и радиофармацевтических лекарственных препаратов). 
☐ Технологии персонализированного, лечебного и функционального питания для здоровьесбережения. 
☐ Технологии разработки медицинских изделий нового поколения, включая биогибридные, бионические 
технологии и нейротехнологии. 
☐ Технологии повышения продуктивности (в том числе с помощью селекции) сельскохозяйственных 
животных и их устойчивости к заболеваниям. 
☐ Технологии разработки ветеринарных лекарственных средств нового поколения, в том числе для 
профилактики и лечения инфекционных заболеваний у сельскохозяйственных животных. 



 
 8 

☐ Технологии получения устойчивых к изменениям природной среды новых сортов и гибридов растений. 
☐ Технологии создания биологических и химических средств для повышения урожайности 
сельскохозяйственных культур и их защиты от болезней и вредных организмов (природного или 
искусственного происхождения). 
☐ Технологии микроэлектроники и фотоники для систем хранения, обработки, передачи и защиты 
информации. 
☐ Технологии защищенных квантовых систем передачи данных. 
☐ Технологии создания доверенного и защищенного системного и прикладного программного 
обеспечения, в том числе для управления социальными и экономически значимыми системами. 
☐ Транспортные технологии для различных сфер применения (море, земля, воздух), в том числе 
беспилотные и автономные системы. 
☐ Технологии космического приборостроения для развития современных систем связи, навигации и 
дистанционного зондирования Земли. 
☐ Технологии системного анализа и прогноза социально-экономического развития и безопасности 
Российской Федерации в формирующемся миропорядке. 
☐ Современный инструментарий исследования и укрепления цивилизационных основ и традиционных 
духовно-нравственных ценностей российского общества, включая историко-культурное наследие и 
языки народов Российской Федерации. 
☐ Социально-психологические технологии формирования и развития общественных и межнациональных 
отношений. 
☐ Мониторинг и прогнозирование состояния окружающей среды и изменения климата (в том числе 
ключевых районов Мирового океана, морей России, Арктики и Антарктики), технологии предупреждения 
и снижения рисков чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, негативных 
социально-экономических последствий. 
☐ Экологически чистые технологии эффективной добычи и глубокой переработки стратегических и 
дефицитных видов полезных ископаемых. 
☐ Технологии сохранения биологического разнообразия и борьбы с чужеродными (инвазивными) видами 
животных, растений и микроорганизмов. 
☐ Отсутствуют 

5 Сквозные технологии Российской Федерации согласно перечню 

сквозных технологий Российской Федерации, утвержденному Указом №529* 

– выбирается одно или несколько из следующего перечня (при наличии). 
☐ Технологии, основанные на методах синтетической биологии и генной инженерии. 
☐ Технологии создания новых материалов с заданными свойствами и эксплуатационными 
характеристиками. 
☐ Технологии производства малотоннажной химической продукции, включая особо чистые вещества, 
для фармацевтики, энергетики и микроэлектроники. 
☐ Технологии искусственного интеллекта в отраслях экономики, социальной сферы (включая сферу 
общественной безопасности) и в органах публичной власти. 
☐ Технологии создания отечественных средств производства и научного приборостроения. 
☐ Природоподобные технологии. 
☐ Биотехнологии в отраслях экономики 

☐ Отсутствуют 

6 Приоритеты научно-технологического развития Российской 

Федерации, определенные Стратегией научно-технологического развития 

Российской Федерации, утвержденной Указом Президента Российской 

Федерации 28 февраля 2024 г. № 145*  указываются определенные 

направления, которые позволят получить научные и научно-технические 

результаты и создать технологии, являющиеся основой инновационного 
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развития внутреннего рынка продуктов и услуг, устойчивого положения 

России на внешнем рынке. Выбирается одно или несколько из следующего 

перечня (при наличии). 
☐ а) переход к передовым технологиям проектирования и создания высокотехнологичной 

продукции, основанным на применении интеллектуальных производственных решений, роботизированных 
и высокопроизводительных вычислительных систем, новых материалов и химических соединений, 
результатов обработки больших объемов данных, технологий машинного обучения и искусственного 
интеллекта; 

☐ б) переход к экологически чистой и ресурсосберегающей энергетике, повышение эффективности 
добычи и глубокой переработки углеводородного сырья, формирование новых источников энергии, 
способов ее передачи и хранения; 

☐ в) переход к персонализированной, предиктивной и профилактической медицине, 
высокотехнологичному здравоохранению и технологиям здоровьесбережения, в том числе за счет 
рационального применения лекарственных препаратов (прежде всего антибактериальных) и 
использования генетических данных и технологий; 

☐ г) переход к высокопродуктивному и экологически чистому агро- и аквахозяйству, разработку и 
внедрение систем рационального применения средств химической и биологической защиты 
сельскохозяйственных растений и животных, хранение и эффективную переработку сельскохозяйственной 
продукции, создание безопасных и качественных, в том числе функциональных, продуктов питания; 

☐ д) противодействие техногенным, биогенным, социокультурным угрозам, терроризму и 
экстремистской идеологии, деструктивному иностранному информационно-психологическому воздействию, 
а также киберугрозам и иным источникам опасности для общества, экономики и государства, укрепление 
обороноспособности и национальной безопасности страны в условиях роста гибридных угроз; 

☐ е) повышение уровня связанности территории Российской Федерации путем создания 
интеллектуальных транспортных, энергетических и телекоммуникационных систем, а также занятия и 
удержания лидерских позиций в создании международных транспортно-логистических систем, освоении и 
использовании космического и воздушного пространства, Мирового океана, Арктики и Антарктики; 

☐ ж) возможность эффективного ответа российского общества на большие вызовы с учетом 
возрастающей актуальности синтетических научных дисциплин, созданных на стыке психологии, 
социологии, политологии, истории и научных исследований, связанных с этическими аспектами научно-

технологического развития, изменениями социальных, политических и экономических отношений; 
☐ з) объективную оценку выбросов и поглощения климатически активных веществ, снижение их 

негативного воздействия на окружающую среду и климат, повышение возможности качественной адаптации 
экосистем, населения и отраслей экономики к климатическим изменениям; 

☐ и) переход к развитию природоподобных технологий, воспроизводящих системы и процессы 
живой природы в виде технических систем и технологических процессов, интегрированных в природную 
среду и естественный природный ресурсооборот. 

☐ Отсутствуют 

7 Научный задел*– указываются полученные автором или авторским 

коллективом результаты за последние 3 года, связанные непосредственно с 

темой НИОКТР, которые могут быть использованы для достижения цели, 

например: 

– публикации с верифицированными ссылками (не более 10); 

– реализованные научно-исследовательские работы по теме НИОКТР 

(не более 5); 

– результат интеллектуальной деятельности (не более 10) 

– защищенные диссертации (кандидатские/докторские); 
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– доклады по тематике исследования на российских и международных 

научных семинарах и конференциях (не более 5) и другие результаты. 

8 Приоритетные направления научно-технологического развития, 

утвержденные Указом № 529* – выбирается одно или несколько из 

следующего перечня (при наличии). 
☐ Высокоэффективная и ресурсосберегающая энергетика. 
☐ Превентивная и персонализированная медицина, обеспечение здорового долголетия. 
☐ Высокопродуктивное и устойчивое к изменениям природной среды сельское хозяйство. 
☐ Безопасность получения, хранения, передачи и обработки информации. 
☐ Интеллектуальные транспортные и телекоммуникационные системы, включая автономные 

транспортные средства. 
☐ Укрепление социокультурной идентичности российского общества и повышение уровня его 

образования. 
☐ Адаптация к изменениям климата, сохранение и рациональное использование природных ресурсов. 
☐ Отсутствуют 

9 Вид исследования (разработки) *– выбирается одно или несколько 

соответствующих формулировок из следующего перечня: 
☐ Проектно-технологическая работа (ПТР) 
☐ Конструкторско-технологическая работа (КТР) 
☐ Проектно-конструкторская работа (ПКР) 
☐ Фундаментальные исследования 

☐ Поисковые (ориентированные фундаментальные) исследования 

Прикладные исследования 

☐ выбор технологической концепции; 
☐ разработка и лабораторная проверка ключевых элементов технологии; 
☐ разработка новых материалов, научно-методических материалов, продуктов, процессов, 
программ, устройств, типов, элементов, услуг, систем, методов, методик, рекомендаций, 
предложений, прогнозов; 
☐ проведение специализированных мониторингов, обследований, опросов организаций и 
населения; 
☐ разработка нормативных и (или) нормативно-технических документов; 
☐ экспертно-аналитическая деятельность в интересах (по заказам) органов государственной 
власти. 

Экспериментальные разработки 

☐ проектные работы; 
☐ опытно-конструкторские работы; 
☐ технологические работы; 
☐опытное производство и испытания. 

10 ☐ Проект научной тематики реализуется в интересах медицины 

и здравоохранения (обязательно к отметке для НИР в интересах медицины и 

здравоохранения) 

11 Общероссийский Классификатор Продукции по видам 

экономической Деятельности (ОКПД)* https://classifikators.ru/okpd 

https://classifikators.ru/okpd
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☐ ОКПД 2 72.19.3 Услуги, связанные с научными исследованиями и 

экспериментальными разработками в области медицинских наук (обязательно 

к отметке для НИР в интересах медицины и здравоохранения) 

12 Коды тематических рубрик* – указывается не более пяти кодов 

тематических рубрик по Государственному рубрикатору научно-технической 

информации (ГРНТИ) в соответствии со списком на сайте www.grnti.ru. 

13 Классификатор, разработанный Организацией экономического 

сотрудничества и развития (ОЭСР)* - указываются коды по классификатору, 

разработанному Организацией экономического сотрудничества и развития 

(ОЭСР) (Классификатор OECD Fields of Science and Technology (FOS)). 

14 Обоснование междисциплинарного подхода (в случае указания 

разных тематических рубрик первого уровня ГРНТИ/ОЭСР) в краткой 

свободной форме обосновывается междисциплинарный характер Работы, 

относящейся к разным тематическим рубрикам. 

15 Ключевые слова* – указываются от одного до десяти слов или 

словосочетаний, характеризующих тематику Работы. Ключевые слова 

набираются прописными буквами в именительном падеже. 

16 Наименование государственной программы, в соответствии с 

которой проводится работа,* если Работа проводится в рамках такой 

программы, то наименование программы должно совпадать с указанным на 

портале государственных программ РФ, в ином случае не заполняется. 

17 Наименование федеральной целевой программы, в соответствии с 

которой проводится работа*, если Работа проводится в рамках такой 

программы, указывается наименование программы с портала 

Минэкономразвития России, или «отсутствует». 

18 Наименование межгосударственной целевой программы - 

заполняется при наличии, в ином случае не заполняется. 

http://www.grnti.ru/
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19 Работа выполняется в рамках деятельности научно-

образовательного центра мирового уровня* - заполняется при 

необходимости или «отсутствует». 

20. Работа выполняется в рамках деятельности научного центра 

мирового уровня* - заполняется при необходимости или «отсутствует». 

21 Работа выполняется центром компетенций Национальной 

технологической инициативы* - заполняется при наличии или 

«отсутствует». 

22 Научное и научно-техническое сотрудничество, в том числе 

международное  - в краткой свободной форме отражается научное и научно-

техническое сотрудничество, в том числе международное, в рамках 

выполнения Работы (участие в международных и российских 

исследовательских программах, проектах, научных коллаборациях и 

консорциумах физических лиц и организаций и т. п.) и приводится основание 

(соглашение, договор, контракт) такого сотрудничества. 

23 Наименование федерального проекта, в соответствии с которым 

проводится работа* - указывается, если Работа проводится в рамках 

федерального проекта, входящего в состав национального проекта, или 

«отсутствует». 

24 Работа выполняется в рамках федеральной научно-технической 

программы* - заполняется при необходимости или «Нет». 

25 Работа выполняется в рамках комплексной научно-технической 

программы полного инновационного цикла и комплексного научно-

технического проекта полного инновационного цикла* заполняется при 

необходимости или «Нет». 

26 ☐ Работа выполняется на оборудовании центров коллективного 

пользования (ЦКП) научно-технологическим оборудованием отмечается при 

необходимости (https://ckp-rf.ru/). Заполняется при необходимости или 

указывается «Нет». 

https://ckp-rf.ru/
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27 ☐ Работа выполняется на оборудовании уникальных научных 

установок (УНУ) класса «мегасайенс» - отмечается при необходимости 

(https://ckp-rf.ru/). Заполняется при необходимости или указывается «Нет». 

28 Перечень результатов проекта тематики (работы) и применимые 

на практике продукты (далее – продукты), на получение которых 

направлен проект тематики (работа)* выбирается из списка (не более 3) и 

заполняется краткое наименование ожидаемого результата! 

Важно: при выборе более 1 результата пункты 29-43 заполняются для 
каждого результата отдельно! 

 Код типа 
продукта 

Наименование типа продукта Краткое 
наименование 

ожидаемого 
результата 

☐ Р00.1 Иной  

☐ Р01.1 Лекарственный препарат (за исключением 
радиофармацевтических лекарственных препаратов, орфанных 
лекарственных препаратов, лекарственных препаратов, 
регистрируемых в соответствии с особенностями) 

 

☐ Р01.2 Орфанный лекарственный препарат  

☐ Р01.3 Лекарственный препарат, подлежащий государственной 
регистрации в соответствии с особенностями 

 

☐ Р01.4 Радиофармацевтический лекарственный препарат  

☐ Р02.1 Медицинское изделие, регистрируемое по процедуре ЕАЭС (за 
исключением медицинских изделий для диагностики in vitro и 
программного обеспечения, являющегося медицинским 
изделием) 

 

☐ Р02.2 Медицинское изделие, регистрируемое по процедуре ЕАЭС 
(анализаторы для диагностики in vitro, оборудование 
общелабораторное для диагностики in vitro) 

 

☐ Р02.4 Медицинское изделие, регистрируемое по процедуре ЕАЭС 
(реагенты/наборы для определения аналитов для диагностики in 
vitro) 

 

☐ Р02.5 Медицинское изделие, регистрируемое по национальной 
процедуре, подтверждение эффективности которого требует 
проведения клинических исследований с участием человека (за 
исключением медицинских изделий для диагностики in vitro и 
программного обеспечения, являющегося медицинским 
изделием) 

 

☐ Р02.6 Медицинское изделие, регистрируемое по национальной 
процедуре (анализаторы для диагностики in vitro, оборудование 
общелабораторное для диагностики in vitro) 

 

☐ Р02.7 Медицинское изделие, регистрируемое по национальной 
процедуре, подтверждение эффективности которого не требует 
проведения клинических исследований с участием человека (за 
исключением медицинских изделий для диагностики in vitro и 
программного обеспечения, являющегося медицинским 
изделием) 

 

☐ Р02.8 Медицинское изделие, регистрируемое по национальной 
процедуре (реагенты/наборы для определения аналитов для 
диагностики in vitro) 

 

☐ Р02.9 Незарегистрированное медицинское изделие для диагностики in 
vitro 

 

☐ Р02.10 Индивидуально изготовленное медицинское изделие  

☐ Р02.11 Медицинское изделие, являющееся программным обеспечением, 
регистрируемое по процедуре ЕАЭС (за исключением 
программного обеспечения с применением технологий 
искусственного интеллекта) 

 

https://ckp-rf.ru/
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☐ Р02.12 Медицинское изделие, являющееся программным обеспечением 
с применением технологий искусственного интеллекта, 
регистрируемое по процедуре ЕАЭС 

 

☐ Р02.13 Медицинское изделие, являющееся программным обеспечением, 
регистрируемое по национальной процедуре (за исключением 
программного обеспечения с применением технологий 
искусственного интеллекта) 

 

☐ Р02.14 Медицинское изделие, являющееся программным обеспечением 
с применением технологий искусственного интеллекта, 
регистрируемое по национальной процедуре 

 

☐ Р03.1 Метод диагностики  

☐ Р03.2 Метод лечения  

☐ Р03.3 Метод реабилитации  

☐ Р03.4 Метод профилактики  

☐ Р04.1 Модель заболевания  

☐ Р05.1 Мишень для терапии  

☐ Р06.1 Индивидуальный БМКП  

☐ Р10.1 Выводы (рекомендации) для принятия управленческих решений 
на основании популяционных данных, эпидемиологических 
данных 

 

☐ Р10.2 Научные исследования в интересах организации 
здравоохранения и общественного здоровья 

 

☐ Р10.3 Научные исследования в целях обеспечения экспертной 
деятельности 

 

29 Код (коды) заболевания (состояния) в соответствии с 

Международной классификацией болезней десятого пересмотра (МКБ-10), в 

целях профилактики, диагностики, лечении и (или) реабилитации которого 

предназначен продукт* указывается диапазон кодов МКБ-10: 

С______________________________по______________________________ 

С______________________________по______________________________ 

С______________________________по______________________________ 



30 УРОВЕНЬ ГОТОВНОСТИ ТЕХНОЛОГИИ 

Значение УГТ (Уровень готовности технологий) заполняется на начало выполнения тематики (работы) и по 
итогам выполнения тематики (работы) для выбранных продуктов в соответствующей таблице. Важно: все 
промежуточные УГТ между УГТ на начало и УГТ по итогам выполнения НИР должны быть ДОСТИГНУТЫ. 

Сокращения: 
Отчет - Отчет о научно-исследовательской работе в соответствии с ГОСТ 7.32-2017 

Статьи - Статьи в рецензируемых периодических научных изданиях 

Отчет о ПИ - Отчет о патентном исследовании в соответствии с ГОСТ Р 15.011-2024 

Заявка (заявки) - Заявка (заявки) на выдачу патентов (свидетельств) на изобретение, полезную модель, 
промышленный образец, программу для ЭВМ 

Патенты (свидетельства) - Патенты (свидетельства) на изобретение, полезную модель, промышленный образец, 
программу для ЭВМ 

Таблица с УГТ для продуктов с кодами типа продукта Р01.1, Р01.2, Р01.3, Р01.4 (Лекарственные препараты): 
УГТ Описание 

основных 
характерист

ик УГТ 

Этапы работ Базовый рубрикатор научных и 
(или) научно-технических и 

(или) иных результатов 

Статус результата Документальное 
подтверждение результата 

☐-1 1. 
Сформулиро
вана 
фундаментал
ьная идея 
разработки 
продукта, 
обоснована 
его 
полезность 

☐-1.1. Мониторинг научной базы знаний. Определение 
проблемы. Выявление биологической мишени. Оценка 
имеющихся научных знаний как основы для новой 
технологии. Разработка базы научных знаний и 
компетенций. Оценка существующих аналогов, в том 
числе сведения, содержащиеся в патентных 
документах. Прогнозирование разработки продукта с 
учетом внешних факторов, соблюдением национальных 
стандартов и существующих технологий производства. 
☐-1.1. Выявление проблемы – социально-значимого 
или орфанного заболевания, для которого планируется 
разработать радиофармацевтический лекарственный 
препарат (далее - РФЛП). Проведение аналитического 
обзора научной литературы на предмет поиска: 
биологической мишени, характерной для данного 
заболевания, векторной молекулы, тропной к 
биологической мишени, перспективного 
диагностического и (или) терапевтического 
радионуклида для конъюгации с векторной молекулой. 
Изучение опыта по разработке аналогичных РФЛП, 
поиск и анализ существующих аналогов 
разрабатываемого РФЛП или других лекарственных 
средств. Прогнозирование разработки продукта с 
учетом внешних факторов, соблюдением национальных 
стандартов и существующих технологий производства 
(для Р01.4). 

☐- 1.1.1. Осуществлен обзор 
научной литературы; выявлена 
проблема, определена 
биологическая мишень; 
произведена оценка имеющегося 
опыта решения проблемы и 
подтверждена актуальность; 
выявлены аналоги.  
☐- 1.1.2. Проведена оценка 
существующих технологий 
производства с соблюдением 
национальных стандартов. 
☐- 1.1.2. Проведена оценка 
существующих технологий 
производства РФЛП с 
соблюдением национальных 
стандартов (для Р01.4). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.1.1. Отчет  
☐-1.1.1а. Статьи 
☐-1.1.1б. Монографии 
☐-1.1.2. Отчет 

☐-1.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-1.2.1. Проведены патентные 
исследования. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.2.1 Отчет о ПИ  
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☐-2 2. 
Определены 
целевые 
области 
применения 
продукта, 
подтвержден
а 
обоснованно
сть и 
эффективнос
ть 
использован
ия идеи 

☐- 2.1. Теоретическая разработка гипотезы (идеи) и 
экспериментального дизайна на основе известных 
результатов научных исследований с фокусом на 
практическое применение. Использование 
компьютерного моделирования и иных виртуальных 
платформ для тестирования гипотез (in silico), а также 
иных научных методик при обосновании их 
использования. Научные исследования для выявления и 
подтверждения биологической мишени заболевания. 
☐- 2.1. Теоретическая разработка гипотезы (идеи) и 
экспериментального дизайна по разработке РФЛП на 
основе известных результатов научных исследований с 
фокусом на практическое применение. Использование 
компьютерного моделирования и иных виртуальных 
платформ для тестирования гипотез (in silico), а также 
иных научных методик при обосновании их 
использования. Научные исследования для выявления и 
подтверждения биологической мишени заболевания. 
Научные исследования по обоснованию тропности 
векторной молекулы к биологической мишени (для 
Р01.4). 

☐- 2.1.1. Сформирована концепция 
разработки на основании 
известных результатов научных 
исследований. 
☐- 2.1.2. Разработан дизайн 
исследования. 
☐- 2.1.3. Проведен скрининг 
потенциальных соединений in 
silico. 
☐- 2.1.4. Сформирован список 
потенциальных кандидатов. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-2.1.1. Отчет 
☐-2.1.2. Отчет 
☐-2.1.3. Отчет 
☐-2.1.3а. Статьи 
☐- 2.1.3б. Монографии 
☐- 2.1.4. Отчет 

☐-2.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 
☐-2.2. Исследование (сбор и анализ) 
экспериментальных данных для подтверждения 
гипотезы о тропности векторной молекулы и 
биологической мишени. Экспериментальная проверка 
альтернативных концепций, идентификация и оценка 
критических технологий и компонентов. (для Р01.4). 

☐- 2.2.1. Проведены патентные 
исследования. 
☐- 2.2.1. Гипотеза подтверждена и 
научно обоснована, изучены 
альтернативные концепции, 
продемонстрирована активность 
кандидата на лабораторной 
экспериментальной тест-системе. 
(для Р01.4). 
☐- 2.2.2. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 
☐- 2.2.2 отсутствует (для Р01.4). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 2.2.1. Отчет о ПИ 
☐- 2.2.1. Отчет (для Р01.4). 
☐-2.2.1а. Статьи в 
рецензируемых 
периодических научных 
изданиях (для Р01.4). 
☐- 2.2.2. Заявка (заявки) 

☐-2.3. Составление целевого профиля качества 
продукта (для Р01.4). 

☐- 2.3.1. Составлен проект 
целевого профиля качества 
продукта (для Р01.4). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 2.3.1. Проект целевого 
профиля качества продукта 
(для Р01.4). 

☐-2.4. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности (для Р01.4). 

☐- 2.4.1. Проведены патентные 
исследования (для Р01.4). 
☐- 2.4.2. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ (для Р01.4). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 2.2.1. Отчет о ПИ (для 
Р01.4). 
☐- 2.2.2. Заявка (заявки) (для 
Р01.4). 

☐-3 3. Получен 
перспективн
ый кандидат, 
его 
активность 
продемонстр
ирована 
эксперимент
альным 
путем 
3. Получены 
перспективн
ые 
кандидаты 
для 
биологическ
ой мишени, 

☐-3.1. Исследования, сбор и анализ данных для 
подтверждения гипотезы. Проверка альтернативных 
концепций, идентификация и оценка критических 
технологий и компонентов. Составление целевого 
профиля качества продукта. Начальная наработка 
кандидатов по результатам первичного скрининга. 
Выявление перспективного кандидата. Подбор 
лабораторной экспериментальной тест-системы для 
проверки активности кандидатов. 
☐-3.1. Разработка технологии синтеза векторной 
молекулы. Разработка и валидация методики контроля 
качества кандидатных векторных молекул (для Р01.4). 

☐-3.1.1. Гипотеза подтверждена и 
научно обоснована, изучены 
альтернативные концепции, 
продемонстрирована активность 
кандидата на лабораторной 
экспериментальной тест-системе. 
☐-3.1.1. Технология синтеза 
кандидатных векторных молекул 
(для Р01.4). 
☐-3.1.2. Составлен проект 
целевого профиля качества 
продукта. 
☐-3.1.2. Методики контроля 
качества кандидатных векторных 
молекул (для Р01.4). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.1.1. Отчет о ПИ 
☐-3.1.1а. Статьи 
☐-3.1.1. Проект 
лабораторного регламента 
синтеза кандидатных 
векторных молекул (для 
Р01.4). 
☐-3.1.1а. Сведения о 
поставщиках кандидатных 
векторных молекул (для 
Р01.4). 
☐-3.1.2. Проект целевого 
профиля качества продукта. 
☐-3.1.2. Проект методик 
контроля качества 
кандидатных векторных 
молекул (для Р01.4). 
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эксперимент
ально 
продемонстр
ирована 
тропность 
кандидатных 
векторных 
молекул к 
биологическ
ой мишени 
(для Р01.4). 

☐-3.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 
☐-3.2. Разработка дизайна предварительных 
лабораторных исследований кандидатных векторных 
молекул Подбор лабораторной (in vitro и ex vivo) тест-
системы (модели) для проверки активности 
кандидатных векторных молекул. Проведение in vitro 
исследований эффективности кандидатных векторных 
молекул на лабораторных моделях, выявление 
перспективных пар кандидатных векторных молекул и 
радионуклидов. Разработка протокола проведения 
предварительных исследований на лабораторных 
животных. Создание лабораторных тест-систем для 
предварительных in vivo исследований 
фармакокинетики и (или) терапевтической 
эффективности РФЛП (для Р01.4). 

☐-3.2.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 
☐-3.2.1. Разработан план 
предварительных лабораторных 
исследований кандидатных 
векторных молекул (для Р01.4). 
☐-3.2.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 
☐-3.2.2. Определены лабораторные 
(in vitro и ex vivo) тест-системы 
(модели) для проверки активности 
кандидатных векторных молекул 
(для Р01.4). 
☐-3.2.3. Ноу-хау (секреты 
производства). 
☐-3.2.3. На основании результатов 
лабораторных исследований 
определены перспективные пары 
векторных молекул и 
радионуклидов (для Р01.4). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.2.1. Заявка (заявки) 
☐-3.2.1. План 
предварительных 
лабораторных исследований 
кандидатных векторных 
молекул (для Р01.4). 
☐-3.2.2. Патенты 
(свидетельства) 
☐-3.2.2. Отчет (для Р01.4). 
☐-3.2.3. Приказы о введении 
режима коммерческой тайны 
в отношении секрета 
производства (ноу-хау). 
☐-3.2.3. Отчет (для Р01.4). 

☐-4 4. Получение 
активной 
фармацевтич
еской 
субстанции 
(далее - 
АФС) в 
лабораторны
х масштабах. 
Проведение 
доклиническ
их 
исследовани
й (далее – 
ДКИ) АФС 

☐-4.1. Поиск и (или) разработка моделей in vitro, ex 
vivo и in vivo. Лабораторные исследования токсичности 
и эффективности кандидата на моделях. Определение 
маркеров, коррелятов, анализов, конечных точек 
(профиль оцениваемых показателей) для исследования 
кандидата. 

☐-4.1.1. Получены научные 
данные о профиле токсичности 
кандидата. 
☐-4.1.2. Продемонстрирована 
активность кандидата в 
соответствии с предполагаемым 
способом использования в 
лабораторных условиях. 
☐-4.1.3. Определены или 
разработаны методики 
количественного определения 
кандидата. 
☐-4.1.4. Определены параметры 
фармакокинетики и 
фармакодинамики для кандидата в 
лабораторных условиях. 
☐-4.1.5. Разработаны животные 
модели (при необходимости). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.1.1. Отчет. 
☐-4.1.2. Отчет. 
☐-4.1.2а. Статьи. 
☐-4.1.3. Отчет. 
☐-4.1.4. Отчет. 
☐-4.1.5. Отчет. 

☐-4.2. Оптимизация кандидата. Разработка 
лабораторной технологии производства АФС. 
Выявление критических показателей качества АФС 
(далее - CQA АФС), в том числе определение профиля 
примесей. Разработка аналитических методик контроля 
качества АФС. Разработка спецификации АФС. 
Определение критических параметров процесса (далее - 
CPP АФС). Разработка стратегии контроля АФС. 
Лабораторное масштабирование технологии 
производства АФС. Наработка кандидата в 
лабораторных масштабах. Первичное исследование 
стабильности лабораторных образцов. Составление 
программы исследования стабильности АФС 
(стрессовые, ускоренные, долгосрочные исследования). 
Разработка стандартных образцов АФС. Определение 
условий хранения и вида упаковки АФС. Поиск 
партнеров-производителей АФС. 

☐-4.2.1. Разработана лабораторная 
технология производства АФС. 
☐-4.2.2. Идентифицированы 
примеси АФС. Сформирован 
перечень критических показателей 
качества АФС. 
☐-4.2.3. Сформирован перечень 
критических параметров процесса 
получения АФС 
☐-4.2.4. Разработана 
спецификация и аналитические 
методики контроля качества АФС 
☐-4.2.5. Сформирована стратегия 
контроля АФС. 
☐-4.2.6. Наработаны образцы 
АФС. 
☐-4.2.7. Составлена программа 
исследования стабильности АФС. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.2.1. Лабораторный 
регламент производства 
АФС. 
☐-4.2.2. Перечень CQA 
АФС. 
☐-4.2.3. Перечень CPP АФС. 
☐-4.2.4. Проект 
спецификации и 
документации по качеству 
АФС. 
☐-4.2.5. Стратегия контроля 
АФС. 
☐-4.2.6. Протоколы 
контроля качества АФС. 
☐-4.2.7. Отчет 
(промежуточный) об 
исследованиях стабильности 
лабораторных образцов. 
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Проведено первичное изучение 
стабильности АФС. 
☐-4.2.8. Разработаны стандартные 
образцы АФС. 
☐-4.2.9. Разработаны проекты 
спецификаций на упаковочные 
материалы, дизайн упаковки АФС. 
☐-4.2.10. Определены основные 
критерии для выбора партнеров-
производителей АФС. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.2.8. Акты наработки 
стандартных образцов АФС. 
☐-4.2.9. Проекты 
спецификаций на 
упаковочные материалы. 
☐-4.2.9а. Проекты макетов 
упаковки. 
☐-4.2.10. Перечень 
потенциальных партнеров-
производителей АФС. 

☐-4.3. Разработка плана ДКИ АФС. Проведение ДКИ (в 
условиях в соответствии с правилами надлежащей 
лабораторной практики Евразийского экономического 
союза в сфере обращения лекарственных средств (далее 
- правила GLP). Изучение общей и специфической 
токсичность и фармакологической активности in vitro, 
ex vivo и in vivo. Составление отчета о ДКИ. 

☐-4.3.1. Разработан план ДКИ 
АФС. 
☐-4.3.2. Проведены ДКИ АФС 
(общая и специфическая 
токсичность) 
☐-4.3.3. Проведены ДКИ АФС 
(фармакологическая активность). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.3.1. Программа ДКИ 
АФС с обоснованием 
выбранных исследований. 
☐-4.3.2. Отчет о ДКИ АФС 
(общая и специфическая 
токсичность). 
☐-4.3.3. Отчет о ДКИ АФС 
(фармакологическая 
активность). 

☐-4.4. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-4.4.1. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 
☐-4.4.2. Ноу-хау (секреты 
производства). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.4.1. Патенты 
(свидетельства)  
☐-4.4.2. Приказы о введении 
режима коммерческой тайны 
в отношении секрета 
производства (ноу-хау). 

☐-5 5. Трансфер 
производства 
АФС в 
условия 
надлежащей 
производстве
нной 
практики 
Евразийског
о 
экономическ
ого союза 
(далее - 
GMP). 
Разработка 
готовой 
лекарственно
й формы 
лекарственно
го средства 
(далее - 
ГЛФ). ДКИ 
ГЛФ. 

☐-5.1. Выбор производителя АФС. Трансфер (с 
масштабированием) технологии производства АФС в 
условиях GMP на площадку производителя АФС. 
Проведение квалификации компонентов системы 
(помещения / оборудование/ инженерные системы). 
Проведение квалификации производителей и (или) 
поставщиков сырья и материалов. Актуализация 
критических показателей качества АФС. Определение 
критических параметров процессов производства АФС. 
Актуализация стратегии контроля качества АФС. 
Проведение валидации критических стадий 
производства АФС. Исследование стабильности АФС. 
Подтверждение пригодности аналитических методик 
контроля качества АФС. 

☐-5.1.1. Осуществлен трансфер (с 
масштабированием) технологии 
производства АФС в условиях 
GMP на площадку производителя 
АФС. 
☐-5.1.2. Произведены серии АФС 
в условиях GMP. 
☐-5.1.3. Проведены исследования 
стабильности АФС. 
☐-5.1.4. Проведена квалификация 
компонентов системы 
производства АФС. 
☐-5.1.5. Проведена квалификация 
производителей и (или) 
поставщиков сырья и материалов. 
☐-5.1.6. Проведена валидация 
критических стадий производства 
АФС. 
☐-5.1.7. Актуализирован перечень 
критических параметров процесса 
получения АФС. 
☐-5.1.8. Разработана стратегия 
контроля качества АФС. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.1.1. Отчет о трансфере / 
масштабировании 
технологии производства 
АФС. 
☐-5.1.2. Опытно-
промышленный 
(промышленный) регламент 
производства АФС. 
☐-5.1.2а. Досье на 
произведенные серии АФС. 
☐-5.1.3. Отчет 
(промежуточный) о 
стабильности АФС. 
☐-5.1.4. Отчет по 
квалификации компонентов 
системы производства АФС. 
☐-5.1.5. Отчет по 
квалификации 
производителей и (или) 
поставщиков сырья и 
материалов. 
☐-5.1.6. Валидационный 
мастер-файл критических 
стадий производства АФС. 
☐-5.1.6а. Протоколы 
валидации критических 
стадий производства АФС. 
☐-5.1.7. Перечень СРР АФС. 
☐-5.1.8. Стратегия контроля 
качества АФС. 
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☐-5.2. Выбор и разработка состава ГЛФ. Лабораторная 
разработка технологии производства ГЛФ. Выявление 
критических показателей качества ГЛФ (далее - CQA 
ГЛФ). Разработка спецификации ГЛФ. Определение 
критических параметров процесса производства (далее 
- CPP ГЛФ). Разработка стратегии контроля качества 
ГЛФ. Первичное исследование стабильности 
лабораторных образцов ГЛФ. Определение условий 
хранения и вида упаковки ГЛФ. Поиск производителей 
ГЛФ. 

☐-5.2.1. Разработана лабораторная 
технология производства ГЛФ. 
☐-5.2.2. Наработаны лабораторные 
серии ГЛФ для апробации 
аналитических методик и 
проведения ДКИ. 
☐-5.2.3. Сформирован перечень 
критических показателей качества 
ГЛФ. 
☐-5.2.4. Сформирован перечень 
критических параметров процесса 
производства ГЛФ. 
☐-5.2.5. Разработаны 
спецификация и методики 
контроля качества ГЛФ. 
☐-результат планируется 
достигнуть  
☐-5.2.6. Сформирована стратегия 
контроля качества ГЛФ. 
☐-5.2.7. Проведено первичное 
изучение стабильности ГЛФ. 
☐-5.2.8. Разработаны проекты 
спецификаций на упаковочные 
материалы, дизайн упаковки ГЛФ. 
☐-5.2.9. Определен перечень 
потенциальных производителей 
ГЛФ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.2.1. Лабораторный 
регламент производства 
ГЛФ. 
☐-5.2.2. Протоколы 
контроля качества ГЛФ. 
☐-5.2.3. Перечень CQA 
ГЛФ. 
☐-5.2.4. Перечень CPP 
ГЛФ.. 
☐-5.2.5. Проект 
спецификации на ГЛФ. 
☐-5.2.5а. Проект 
документации по качеству 
ГЛФ. 
☐-5.2.6. Стратегия контроля 
ГЛФ. 
☐-5.2.7. Отчет 
(промежуточный) об 
исследованиях стабильности 
лабораторных образцов 
ГЛФ.. 
☐-5.2.8. Проекты 
спецификаций на 
упаковочные материалы. 
☐-5.2.8а. Проекты макетов 
упаковки лекарственного 
препарата (далее - ЛП). 
☐-5.2.9. перечень 
потенциальных 
производителей ГЛФ. 

☐-5.3. Разработка плана ДКИ ГЛФ. Проведение ДКИ 
ГЛФ в соответствии с правилами GLP. Изучение общей 
и специфической токсичность и фармакологической 
активности in vitro, ex vivo и in vivo. Составление 
отчета о ДКИ ГЛФ. 

☐-5.3.1. Разработана программа 
ДКИ ГЛФ. 
☐-5.3.2. Проведены ДКИ ГЛФ 
(общая и специфическая 
токсичность). 
☐-5.3.3. Проведены ДКИ 
(фармакологическая активность). 
☐-5.3.4. Определена возможность 
проведения клинических 
исследований (далее - КИ) ЛП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 
☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.3.1. Программа ДКИ 
ГЛФ с обоснованием 
выбранных исследований. 
☐-5.3.2. Отчет о ДКИ ГЛФ 
(общая и специфическая 
токсичность). 
☐-5.3.3. Отчет о ДКИ 
(фармакологическая 
активность). 
☐-5.3.4. Заключение о 
возможности проведения КИ 
ЛП. 

☐-6 6. Трансфер 
производства 
ГЛФ в 
условия 
GMP. 
Производств
о опытно-
промышленн
ых серий 
ГЛФ в 
условиях 
GMP. 
Клинические 
исследовани
я (далее - 
КИ) 1 фазы 

☐-6.1. Определение производителя ГЛФ. Трансфер (с 
масштабированием) технологии производства ГЛФ в 
условия GMP. Проведение квалификации компонентов 
системы (помещения / оборудование/ инженерные 
системы). Проведение квалификации производителей и 
(или) поставщиков сырья и материалов для 
производства ГЛФ. Валидация аналитических методик 
контроля качества АФС. Актуализация критических 
показателей качества ГЛФ. Актуализация стратегии 
контроля качества ГЛФ. Определение критических 
параметров процесса производства ГЛФ. Определение 
условий хранения и вида упаковки ГЛФ. Исследование 
стабильности ГЛФ. Валидация аналитических методик 
контроля качества ГЛФ. Производство опытно-
промышленные серий ГЛФ в условиях GMP, 

☐-6.1.1. Осуществлен трансфер (с 
масштабированием) технологии 
производства ГЛФ в условия GMP. 
☐-6.1.2. Произведены серии ГЛФ в 
условиях GMP, в том числе серии 
для проведения КИ ЛП. 
☐-6.1.3. Проведена валидация 
аналитических методик контроля 
качества АФС. 
☐-6.1.4. Проведена валидация 
аналитических методик контроля 
качества ГЛФ. 
☐-6.1.5. Проведена квалификация 
компонентов системы 
производства ГЛФ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-6.1.1. Отчет о трансфере 
(с масштабированием) 
технологии производства 
ГЛФ в условия GMP. 
☐-6.1.2. Опытно-
промышленный или 
промышленный регламент 
производства ГЛФ. 
☐-6.1.2а. Паспорта качества 
серий ГЛФ. 
☐-6.1.3. Резюме результатов 
проведенной валидации 
аналитических методик 
контроля качества АФС. 
☐-6.1.4. Резюме результатов 
проведенной валидации 
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ЛП. 
Организация 
системы 
фармаконадз
ора. 

☐-6.1.6. Проведена квалификация 
производителей и (или) 
поставщиков сырья и материалов 
для ГЛФ. 
☐-6.1.7. Актуализирован перечень 
критических параметров процесса 
производства ГЛФ. 
☐-6.1.8. Сформирована стратегия 
контроля качества ГЛФ. 
☐-6.1.9. Осуществляется изучение 
стабильности ГЛФ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 
☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

аналитических методик 
контроля качества АФС. 
☐-6.1.5. Отчет о 
квалификации компонентов 
системы производства ГЛФ. 
☐-6.1.6. Отчет о 
квалификации 
производителей и (или) 
поставщиков сырья и 
материалов для ГЛФ. 
☐-6.1.7. Перечень CPP ГЛФ. 
☐-6.1.8. Стратегия контроля 
качества ГЛФ. 
☐-6.1.9. Отчет 
(промежуточный) о 
стабильности ГЛФ. 

☐-6.2. Организация системы фармаконадзора на 
дорегистрационном этапе согласно актуальным 
регуляторным требованиям. 

☐-6.2.1. Разработано описание 
системы фармаконадзора. 
☐-6.2.2. Назначено 
уполномоченное лицо по 
фармаконадзору, данные 
уполномоченного лица внесены в 
личный кабинет организации-
разработчика на сайте 
Росздравнадзора. 
☐-6.2.3. Определен порядок 
функционирования системы 
фармаконадзора при проведении 
КИ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.2.1. Мастер-файл 
системы фармаконадзора. 
☐-6.2.2. Приказ о 
назначении 
уполномоченного лица по 
фармаконадзору. 
☐-6.2.3. Политика качества 
системы фармаконадзора. 
☐-6.2.3а. Стандартные 
операционные процедуры в 
части деятельность по 
фармаконадзору, включая 
проведение КИ. 

☐-6.3. Формирование и представление заявления для 
получения разрешения на проведение КИ ЛП с 
приложением необходимых документов (копий 
документов) и сведений. Получение разрешения на 
проведение 1 фазы КИ ЛП. 

☐-6.3.1. Сформировано и 
представлено в Минздрав России 
заявление для получения 
разрешения на проведение 1 фазы 
КИ ЛП с приложением 
необходимых документов (копий 
документов) и сведений. 
☐-6.3.2. Получено разрешение на 
проведение 1 фазы КИ ЛП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.3.1. Заявление о 
предоставлении разрешения 
на проведение КИ ЛП с 
подтверждением 
направления указанного 
заявления в Минздрав 
России. 
☐-6.3.2. Разрешение на 
проведение 1 фазы КИ ЛП. 

☐-6.4. Проведение 1 фазы КИ ЛП. Подготовка и 
предоставление в Минздрав России отчета о 
проведенных КИ ЛП. 

☐-6.4.1. Набрано 100% 
добровольцев для участия в КИ ЛП 
в соответствии с протоколом КИ 
ЛП. 
☐-6.4.2. 100% добровольцев в 
соответствии с протоколом КИ ЛП 
завершили участие в КИ ЛП 
☐-6.4.3. Подготовлен и 
представлен в Минздрав России 
отчет о 1 фазе КИ ЛП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.4.1. Отчет. 
☐-6.4.2. Отчет. 
☐-6.4.3. Отчет о 1 фазе КИ 
ЛП с подтверждением 
направления указанного 
отчета в Минздрав России. 

☐-7 7. КИ 2 
фазы. 
Производств
о опытно-
промышленн
ых серий ЛП 
в 

☐-7.1. Формирование и предоставление заявления для 
получения разрешения на проведение КИ ЛП с 
приложением необходимых документов (копий 
документов) и сведений. Получение разрешения на 
проведение 2 фазы КИ ЛП. Получение разрешения на 
проведение 2 фазы КИ ЛП. 

☐-7.1.1. Сформировано и 
представлено в Минздрав России 
заявление для получения 
разрешения на проведение 2 фазы 
КИ ЛП с приложением 
необходимых документов (копий 
документов) и сведений. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

☐-7.1.1. Заявление о 
предоставлении разрешения 
на проведение КИ ЛП с 
подтверждением 
направления указанного 
заявления в Минздрав 
России. 
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соответствии 
с 
актуализиров
анным 
регламентом 
производства 

☐-7.1.2. Получено разрешение на 
проведение 2 фазы КИ ЛП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.1.2. Разрешение на 
проведение 2 фазы КИ ЛП. 

☐-7.2. Проведение 2 фазы КИ ЛП. Подготовка и 
предоставление в Минздрав России отчета о 
проведенных КИ ЛП. 

☐-7.2.1. Набрано 50% 
добровольцев для участия в КИ ЛП 
в соответствии с протоколом КИ 
ЛП. 
☐-7.2.2. Набрано 100% 
добровольцев для участия в КИ ЛП 
в соответствии с протоколом КИ 
ЛП. 
☐-7.2.3. 50% добровольцев в 
соответствии с протоколом КИ ЛП 
завершили участие в КИ ЛП 
☐-7.2.4. 100% добровольцев в 
соответствии с протоколом КИ ЛП 
завершили участие в КИ ЛП 
☐-7.2.5. Подготовлен и 
представлен в Минздрав России 
отчет о 2 фазе КИ ЛП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.2.1. Отчет. 
☐-7.2.2. Отчет. 
☐-7.2.3. Отчет. 
☐-7.2.4. Отчет. 
☐-7.2.5. Отчет о 2 фазе КИ 
ЛП с подтверждением 
направления указанного 
отчета в Минздрав России. 

☐-7.3. Актуализация критических показателей качества 
ГЛФ по результатам 2 фазы КИ ЛП. Актуализация 
критических параметров процесса производства ГЛФ. 
Актуализация стратегии контроля качества ГЛФ. 
Исследование стабильности ГЛФ. Актуализация 
аналитических методик контроля качества ГЛФ. 
Актуализация регламента опытно-промышленного 
(промышленного) производства ГЛФ. Производство 
серий ГЛФ в соответствии с актуализированным 
опытно-промышленным (промышленным) 
регламентом. 

☐-7.3.1. Актуализирован перечень 
критических параметров процесса 
производства ГЛФ. 
☐-7.3.2. Актуализирована 
стратегия контроля качества ГЛФ. 
☐-7.3.3. Проводится изучение 
стабильности ГЛФ. 
☐-7.3.4. Актуализирован опытно-
промышленный (промышленный) 
регламент производства ГЛФ. 
☐-7.3.5. Произведенные серии 
ГЛФ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.3.1. Резюме результатов 
проведенной актуализации 
аналитических методик 
контроля качества ГЛФ. 
☐-7.3.2. Актуализированная 
стратегия контроля качества 
ГЛФ. 
☐-7.3.3. Отчет 
(промежуточный) о 
стабильности ГЛФ. 
☐-7.3.4. Актуализированный 
опытно-промышленный 
(промышленный) регламент 
производства ГЛФ 
☐-7.3.5. Паспорта качества 
серий ГЛФ. 

☐-7.4. Подготовка регистрационного досье на ЛП. 
Регистрация ЛП. (для Р01.3).  

☐-7.4.1. Сформирован пакет 
документов для регистрации ЛП. 
☐-7.4.2. Лекарственный препарат 
зарегистрирован. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.4.1. Регистрационное 
досье на ЛП с 
подтверждением его 
направления в Минздрав 
России. 
☐-7.4.2. Включение ЛП в 
государственный реестр 
лекарственных средств 
(регистрационное 
удостоверение). 

☐-7.4. Установление возможности рассматривать 
лекарственный препарат в качестве орфанного.(для 
Р01.2) 

☐-7.4.1. Сформирован пакет 
документов для проведения 
экспертизы возможности 
рассматривать лекарственный 
препарат в качестве орфанного. 
☐-7.4.2. Получено заключение о 
возможности рассматривать 
лекарственный препарат в качестве 
орфанного. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.4.1. Документы для 
проведения экспертизы 
возможности рассматривать 
лекарственный препарат в 
качестве орфанного с 
подтверждением их 
направления в Минздрав 
России. 
☐-7.4.2. Заключение о 
возможности рассматривать 
лекарственный препарат в 
качестве орфанного. 
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☐-7.5. Регистрация ЛП. (для Р01.2) ☐-7.5.1. Сформирован пакет 
документов для регистрации ЛП. 
☐-7.5.2. Лекарственный препарат 
зарегистрирован. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.5.1. Регистрационное 
досье на ЛП с 
подтверждением его 
направления в Минздрав 
России. 
☐-7.5.2. Включение ЛП в 
государственный реестр 
лекарственных средств 
(регистрационное 
удостоверение). 

☐-8 8. КИ 3 
фазы. 
Подтвержде
на 
эффективнос
ть и 
безопасность 
ЛП. 
Произведены 
промышленн
ые серии ЛП 
в условиях 
GMP. 
Регистрация 
ЛП. 

☐-8.1. Формирование и предоставление заявления для 
получения разрешения на проведение КИ ЛП с 
приложением необходимых документов (копий 
документов) и сведений. Получение разрешения на 
проведение 3 фазы КИ ЛП. Получение разрешения на 
проведение 3 фазы КИ ЛП. 

☐-8.1.1. Сформировано и 
представлено в Минздрав России 
заявление для получения 
разрешения на проведение 3 фазы 
КИ ЛП с приложением 
необходимых документов (копий 
документов) и сведений. 
☐-8.1.1. Сформировано и 
представлено в Минздрав России 
заявление для получения 
разрешения на проведение 
пострегистрационных КИ ЛП с 
приложением необходимых 
документов (копий документов) и 
сведений. (для Р01.2) 
☐-8.1.2. Получено разрешение на 
проведение 3 фазы КИ ЛП. 
☐-8.1.2. Получено разрешение на 
проведение пострегистрационных 
КИ ЛП (для Р01.2). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-8.1.1. Заявление о 
предоставлении разрешения 
на проведение КИ ЛП с 
подтверждением 
направления указанного 
заявления в Минздрав 
России. 
☐-8.1.2. Разрешение на 
проведение 3 фазы КИ ЛП. 

☐-8.2. Проведение 3 фазы КИ ЛП. Подготовка и 
предоставление в Минздрав России отчета о 
проведенных КИ ЛП. 

☐-8.2.1. Набрано 25% 
добровольцев для участия в КИ ЛП 
в соответствии с протоколом КИ 
ЛП. 
☐-8.2.2. Набрано 50% 
добровольцев для участия в КИ ЛП 
в соответствии с протоколом КИ 
ЛП. 
☐-8.2.3. Набрано 75% 
добровольцев для участия в КИ ЛП 
в соответствии с протоколом КИ 
ЛП. 
☐-8.2.4. Набрано 100% 
добровольцев для участия в КИ ЛП 
в соответствии с протоколом КИ 
ЛП. 
☐-8.2.5. 25% добровольцев в 
соответствии с протоколом КИ ЛП 
завершили участие в КИ ЛП 
☐-8.2.6. 50% добровольцев в 
соответствии с протоколом КИ ЛП 
завершили участие в КИ ЛП 
☐-8.2.7. 75% добровольцев в 
соответствии с протоколом КИ ЛП 
завершили участие в КИ ЛП 
☐-8.2.8. 100% добровольцев в 
соответствии с протоколом КИ ЛП 
завершили участие в КИ ЛП 
☐-8.2.9. Подготовлен и 
представлен в Минздрав России 
отчет о 3 фазе КИ ЛП. 
☐-8.2.9. Подготовлен и 
представлен в Минздрав России 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 

☐-8.2.1. Отчет. 
☐-8.2.2. Отчет. 
☐-8.2.3. Отчет. 
☐-8.2.4. Отчет. 
☐-8.2.5. Отчет. 
☐-8.2.6. Отчет. 
☐-8.2.7. Отчет. 
☐-8.2.8. Отчет. 
☐-8.2.9. Отчет о 2 фазе КИ 
ЛП с подтверждением 
направления указанного 
отчета в Минздрав России. 
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отчет о пострегистрационных КИ 
ЛП (для Р01.2). 

☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 
☐-8.3. Актуализация критических параметров процесса 
производства ГЛФ. Актуализация стратегии контроля 
качества ГЛФ. Валидация процесса производства ГЛФ. 
Валидация очистки производственного оборудования. 
Производство промышленных серий ЛП в условиях 
GMP. Исследование стабильности ГЛФ. 

☐-8.3.1. Осуществляется 
промышленное производство ЛП. 
☐-8.3.2. Проведена валидация 
процесса производства ЛП. 
☐-8.3.3. Произведены серии ЛП в 
условиях GMP. 
☐-8.3.4. Актуализирован перечень 
критических параметров процесса 
производства ГЛФ. 
☐-8.3.5. Сформирована стратегия 
контроля ЛП. 
☐-8.3.6. Проведена валидация 
очистки производственного 
оборудования. 
☐-8.3.7. Завершено исследование 
стабильности ГЛФ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-8.3.1. Промышленный 
регламент производства ЛП. 
☐-8.3.2. Отчет о валидации 
процесса производства ЛП. 
☐-8.3.3. Паспорта качества 
серий ЛП. 
☐-8.3.4. Перечень CPP ГЛФ. 
☐-8.3.5. Стратегия контроля 
качества ЛП. 
☐-8.3.6. Отчет о валидации 
очистки производственного 
оборудования. 
☐-8.3.7. Отчет о 
стабильности ЛП. 

☐-8.4. Подготовка регистрационного досье на ЛП. 
Регистрация ЛП (для Р01.1).  
 
☐-8.4. Подготовка регистрационного досье на ЛП. 
Подтверждение регистрации ЛП (для Р01, Р01.3). 

☐-8.4.1. Сформирован пакет 
документов для регистрации ЛП 
(для Р01.1)  
☐-8.4.1. Сформирован пакет 
документов для подтверждения 
регистрации ЛП (для Р01.2, Р01.3). 
☐-8.4.2. Лекарственный препарат 
зарегистрирован. (для Р01.1). 
☐-8.4.2. Подтверждена 
регистрация лекарственного 
препарат(для Р01.2, Р01.3). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-8.4.1. Регистрационное 
досье на ЛП с 
подтверждением его 
направления в Минздрав 
России. 
☐-8.4.2. Включение ЛП в 
единый реестр 
лекарственных средств 
ЕАЭС (для Р01.1). 
☐-8.4.2. Внесенные 
изменения в 
государственный реестр 
лекарственных средств 
(регистрационное 
удостоверение). Внесенные 
изменения в единый реестр 
зарегистрированных 
лекарственных средств 
ЕАЭС (регистрационное 
удостоверение) (для Р01.2, 
Р01.3). 

☐-9 9. Серийное 
производств
о ЛП в 
условиях 
GMP. 
Выпуск ЛП в 
обращение. 
Пострегистр
ационные 
исследовани
я и (или) 
обязательств

☐-9.1. Промышленное производство ЛП. Актуализация 
планов по производству ЛП. Использование 
обязательной маркировки ЛП для его идентификации 
препарата и отслеживания движения в гражданском 
обороте. 

☐-9.1.1. Серийное производство 
ЛП в коммерческих объемах. 
Маркировка и ввод серий ЛП в 
гражданский оборот. 
☐-9.1.2. Формирование 
периодических обзоров качества 
продукции (для Р01.2, Р01.3). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.1.1. Паспорта качества 
на промышленные серии 
препарата. 
☐-9.1.1а. Досье на 
выпущенные в гражданский 
оборот серии ЛП. 
☐-9.1.2. Обзоры качества 
продукции (для Р01.2, 
Р01.3). 

☐-9.2. Функционирование системы фармаконадзора на 
пострегистрационном этапе, согласно актуальным 
регуляторным требованиям. Актуальная база знаний 

☐-9.2.1. Осуществляется 
фармаконадзор: сбор информации 
от пациентов и мониторинг НР 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.2.1. Мастер-файл 
системы фармаконадзора 
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а (при 
наличии). 

фармаконадзора, включая электронные базы данных. 
Обучение персонала. Проведение внутренних аудитов 
системы фармаконадзора Обеспечение мониторинга 
профиля безопасности ЛП. Анализ причинно-
следственных связей, имевших место нежелательных 
реакций (далее - НР). Разбор серьезных нежелательных 
явлений (далее - СНЯ). Взаимодействие с 
уполномоченными органами. Подготовка и 
представление отчетности 

всеми доступными способами; 
анализ причинно-следственных 
связей, имевших место НР; 
расследование СНЯ; 
взаимодействие с 
уполномоченными органами. 
Обеспечен мониторинг профиля 
безопасности ЛП. 

☐-9.2.1а. Политика качества 
системы фармаконадзора. 

☐-9.3. Пострегистрационные КИ ЛП. Формирование и 
подача пакета документов для внесения изменения в 
регистрационное досье ЛП (предупреждающие и 
корректирующие действия по результатам мониторинга 
НЯ при осуществлении фармаконадзора за ЛП; 
расширение показаний к применению ЛП; изменение 
лекарственной формы и (или) упаковки ЛП, требований 
к производству ЛП и др.). 

☐-9.3.1. Проведение 4 фазы 
клинических исследований 
(пострегистрационные 
клинические исследования). 
☐-9.3.2. Подготовлены отчеты о 
пострегистрационных 
исследованиях 
☐-9.3.3. Сформирован пакет 
документов для внесения 
изменения в регистрационное 
досье ЛП. 
☐-9.3.4. Проведены исследования 
в реальной клинической практике 
по результатам опыта 
клинического применения в 
соответствии с правилами GСP. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.3.1. Разрешение на 
проведение КИ ЛП. 
☐-9.3.2. Отчет о 
проведенном КИ ЛП. 
☐-9.3.3. Пакет документов 
для внесения изменения в 
регистрационное досье ЛП. 
☐-9.3.4. Решение о внесении 
изменений в 
регистрационное досье ЛП 
(инструкция по применению 
ЛП- расширение показаний к 
применению лекарственного 
препарата, корректирующие 
действия на НР и др.). 

☐-9.4. Разработка (актуализация) клинических 
рекомендаций, включение ЛП в стандарты 
медицинской помощи. Включение ЛП в перечни и 
минимальный ассортимент лекарственных препаратов. 

☐-9.4.1. Проведена клинической 
апробация для подтверждения 
клинико-экономической 
эффективности ЛП. 
☐-9.4.2. ЛП внесен в клинические 
рекомендации. 
☐-9.4.3. Сформированы стандарты 
медицинской помощи (по 
заболеваниям) на основе 
полученных клинических данных 
об эффективности ЛП и 
клинических рекомендаций. 
☐-9.4.4. ЛП включен в перечни и 
минимальный ассортимент 
лекарственных препаратов, 
утверждаемые Правительством 
Российской Федерации, с учетом 
Правил формирования перечней 
лекарственных препаратов для 
медицинского применения и 
минимального ассортимента 
лекарственных препаратов, 
необходимых для оказания 
медицинской помощи, 
утвержденных Правительством 
Российской Федерации. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.4.1. Отчет о проведении 
клинической апробации. 
☐-9.4.2. Клинические 
рекомендации. 
☐-9.4.3. Стандарты 
медицинской помощи. 
☐-9.4.4. Перечни и 
минимальный ассортимент 
лекарственных препаратов, 
утверждаемые 
Правительством Российской 
Федерациию. 
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Таблица с УГТ для продуктов с кодами типа продукта Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8, Р02.9, Р02.10, 

(Медицинские изделия): 
УГТ Описание основных 

характеристик УГТ 

Этапы работ Базовый рубрикатор научных и (или) 
научно-технических и (или) иных 

результатов 

Статус результата Документальное 
подтверждение 

результата 

☐-1 1. Сформулирована 
фундаментальная 
концепция 
медицинского изделия 
(далее - МИ) и (или) 
технологии, 
обоснована ее 
полезность и 
применение в сфере 
здравоохранения 
(выявлены основные 
характеристики: и 
фундаментальные 
принципы, 
сформулирована идея 
решения физической, 
биохимической или 
технической проблемы, 
произведено ее 
теоретическое и (или) 
экспериментальное 
обоснование) 

☐-1.1 Проведен аналитический обзор 
технической, научной, медицинской и 
маркетинговой литературы по теме. 
Подтверждены научные принципы, 
лежащие в основе создания МИ. 
Проведен анализ рынка в 
соответствующей или близкой по 
применению сфере применения МИ для 
выявления ожидаемой выгоды для 
здравоохранения и возможных 
потребителей нового МИ и (или) 
технологии, реализуемой с его 
использованием, с учетом существующих 
на рынке аналогов МИ и (или) 
технологий. Выявлены новые 
закономерности, принципы, 
статистические явления. Определена 
существующая проблема. 
Сформулированы идея решения 
проблемы и технологическая концепция 
нового МИ. 

☐-1.1.1. Аналитический обзор. 
☐-1.1.1а. Фундаментальная концепция 
МИ и (или) технологии. Проведено ее 
теоретическое и (или) 
экспериментальное обоснование 
концепции МИ и (или) технологии. 
☐-1.1.1б. Модель (математическая, 
виртуальная, натурная, полунатурная) 
нового объекта, технологии или 
системы на уровне чертежа или другой 
системы знаковых средств. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.1.1. Отчет  
☐-1.1.1а. Статьи 
☐-1.1.1б. Монографии 

☐-1.2. Проведены мероприятия по 
защите интеллектуальной собственности. 

☐-1.2.1. Проведены патентные 
исследования. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.2.1 Отчет о ПИ  

☐-2 2. Определены целевые 
области применения 
МИ и (или) технологии 
с его применением, 
критические элементы 
МИ и его основные 
характеристики. 
Сформулирована 
технологическая 
концепция МИ. 
Подтверждена 
обоснованность 
концепции МИ и его 
технического решения. 
Обоснована 
эффективность 
использования МИ 
(технологии) в 
решении прикладных 
медицинских задач на 
базе предварительной 
проработки на уровне 
расчетных 
исследований и 
моделирования. 

☐-2.1. Математическими (виртуальными, 
теоретическими) методами проверена 
предлагаемая концепция МИ, обоснована 
эффективность применения МИ 
(технологии). Выбраны и описаны 
критические элементы технологии и 
(или) МИ, технические (физико-
химические, механические, 
функциональные, габаритные и др.) 
характеристики и параметры МИ, 
необходимые для его применения с 
соблюдением действующих требований. 
Подтверждена гипотеза создания МИ и 
(или) технологии, определены 
характеристики МИ и (или) технологии. 
Обоснованы статистически 
достоверными методами необходимость 
разработки МИ и (или) технологии с его 
применением. 

☐-2.1.1. Обоснование (в том числе 
статистическое в случае 
необходимости) возможности создания 
МИ и технологии его применения (в 
случае наличия). 
☐-2.1.2. Характеристики МИ и 
технологии его применения (в случае 
наличия). 
☐-2.1.3. Прогнозная оценка 
эффективности применения МИ и 
технологии его применения (в случае 
наличия). 
☐-2.1.4. Предварительное техническое 
задание на МИ. Макет (модель) МИ на 
уровне чертежа или другой системы 
знаковых средств (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.10). 
☐-2.1.4. Предварительное техническое 
задание на МИ. Общее описание МИ и 
его основных компонентов и (при 
наличии) альтернативных решений (для 
Р02.4, Р02.8, Р02.9). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-2.1.1. Отчет 
☐-2.1.2. Отчет 
☐-2.1.3. Отчет 
☐- 2.1.4. 
Предварительное 
техническое задание на 
МИ. 
☐-2.1.4а. Макет (модель) 
МИ на уровне чертежа 
или другой системы 
знаковых средств (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.10). 
☐-2.1.4а. Общее 
описание МИ и его 
основных компонентов и 
(при наличии) 
альтернативных решений 
(для Р02.4, Р02.8, Р02.9) 

☐-2.2. Проведены мероприятия по 
защите интеллектуальной собственности. 

☐- 2.2.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 
☐- 2.2.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 2.2.1. Заявка (заявки) 
☐- 2.2.2. Патенты 
(свидетельства) 

☐- 2.3. Определены ограничения 
применения технологии, на которой 

☐- 2.3.1. Выявленные ограничения 
применения технологии, на которой 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 2.3.1. Отчет 
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основано МИ, в том числе 
законодательные, рыночные, научно-
технические ограничения, ограничения, 
связанные с использованием 
предшествующих и полученных 
результатов интеллектуальной 
деятельности, экологические и иные 
ограничения. 

основано МИ, в том числе 
законодательные, рыночные, научно-
технические ограничения, ограничения, 
связанные с использованием 
предшествующих и полученных 
результатов интеллектуальной 
деятельности, экологические и иные 
ограничения. 

☐-3 3. Подготовлен 
макетный образец МИ, 
продемонстрированы 
ключевые 
характеристики МИ: 
аналитические и 
экспериментальные 
подтверждения 
функциональных 
возможностей и (или) 
характеристик 
выбранной концепции 
МИ. Проведено 
расчетное и (или) 
экспериментальное 
обоснование 
эффективности 
применяемых в МИ 
технологий. 
Экспериментально 
продемонстрирована 
работоспособность 
концепции МИ на 
мелкомасштабных 
моделях изделий, 
материалов и (или) 
устройств. 

☐- 3.1. В лабораторных условиях 
изготовлен макетный образец (серия 
образцов) МИ. Подготовлено расчетное 
обоснование эффективности технологии 
и функциональности макетного образца 
(серии образцов) МИ. Определены 
ключевые характеристики и особенности 
МИ. Подготовлен эскизный 
конструкторский документ на МИ. 

☐-3.1.1. Макетный образец МИ (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.10). 
☐-3.1.1. Макетный (лабораторный) 
образец МИ (варианты реализации МИ) 
(для Р02.4, Р02.8, Р02.9). 
☐-3.1.2. Предварительный 
конструкторский документ на 
макетный образец (серию образцов) 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.10). 
☐-3.1.2. Предварительный проект 
технической документации на 
медицинское изделие (для Р02.4, Р02.8, 
Р02.9). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.1.1. Отчет о ПИ (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.10). 
☐-3.1.1. Отчет (для 
Р02.4, Р02.8, Р02.9) 
☐- 3.1.2. Документация 
на МИ с литерой "Т" или 
"Э" (технический проект 
или эскизный проект) 
или иная аналогичная 
документация (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.10). 
☐- 3.1.2. 
Предварительный проект 
технической 
документации на 
медицинское изделие 
(для Р02.4, Р02.8, Р02.9) 

☐- 3.2. Готовые индивидуальные 
компоненты макетного образца (серии 
образцов) (при наличии) протестированы 
в лабораторных условиях. 
Функциональность макета 
продемонстрирована в лабораторных 
условиях. Определены области 
применения МИ, в том числе 
законодательные, рыночные, научно-
технологические ограничения, 
ограничения, связанные с 
использованием предшествующей и 
получаемой интеллектуальной 
собственностью, экологические и другие 
(при наличии) ограничения. Разработаны 
программа и методики испытаний МИ 
для проверки соответствия МИ 
заявленным характеристикам. 

☐-3.2.1. В лабораторных условиях 
определена функциональность макета 
МИ. Определены области применения 
МИ, в том числе законодательные, 
рыночные, научно-технологические 
ограничения, ограничения, связанные с 
использованием предшествующей и 
получаемой интеллектуальной 
собственностью, экологические и 
другие (при наличии) ограничения. 
Разработаны программа и методики 
испытаний МИ для проверки 
соответствия МИ заявленным 
характеристикам (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.10). 
☐-3.2.1. В лабораторных условиях 
определена функциональность 
макетного (лабораторного) образца 
МИ. Осуществлен выбор варианта 
реализации МИ (при необходимости). 
Определены области применения МИ, в 
том числе законодательные, рыночные, 
научно-технологические ограничения, 
ограничения, связанные с 
использованием предшествующей и 
получаемой интеллектуальной 
собственностью, экологические и 
другие (при наличии) ограничения. 
Разработаны программа и методики 
испытаний МИ для проверки 
соответствия МИ заявленным 
характеристикам (для Р02.4, Р02.8, 
Р02.9). 
☐-3.2.2. Индивидуальные компоненты 
макетного образца (серии образцов) 
(при наличии) протестированы в 
лабораторных условиях. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.2.1. Отчет  
☐-3.2.2. Отчет 
☐- 3.2.3. Программа 
испытаний МИ  
☐-3.2.3а. Методики 
испытаний МИ 
☐-3.2.3б. Отчет о 
валидации 
разработанных методик 
испытаний МИ 
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☐-3.2.3. Программа и методики 
испытаний МИ для проверки его 
соответствия заявленным 
характеристикам. 

☐-3.3. Проведены мероприятия по 
защите интеллектуальной собственности. 

☐-3.3.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 
☐-3.3.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 
☐-3.3.3. Ноу-хау (секреты 
производства) 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.3.1. Заявка (заявки) 
☐-3.3.2. Патенты 
(свидетельства) 
☐-3.3.3. Приказы о 
введении режима 
коммерческой тайны в 
отношении секрета 
производства (ноу-хау). 

☐-4 4. Подготовлен 
экспериментальный 
образец МИ. 
Проведены испытания 
базовых функций связи 
с другими элементами 
системы: основные 
характеристики: 
компоненты и (или) 
макеты проверены в 
лабораторных 
условиях, 
продемонстрированы 
работоспособность и 
совместимость 
технологий на 
достаточно подробных 
образцах 
разрабатываемых 
устройств (объектов) в 
лабораторных 
условиях) 

☐-4.1. На основе эскизной документации 
и (или) эскизной конструкторской 
документации изготовлен 
экспериментальный образец (серия 
образцов) МИ. Основные компоненты 
МИ интегрированы между собой. 
Подтверждена работоспособность и 
характеристики МИ и его функционал во 
внешних условиях. Подтверждена 
функциональность образца (серии 
образцов) МИ в работе с другими 
изделиями, образец (серия образцов) не 
подавляет функции изделий и внешних 
систем (для Р02.1, Р02.2, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.10). 
☐-4.1. На основе эскизной документации 
и (или) эскизной конструкторской 
документации изготовлен 
экспериментальный образец (серия 
образцов) МИ. Основные компоненты 
МИ интегрированы между собой. 
Подтверждена работоспособность и 
характеристики МИ и его функционал во 
внешних условиях. Определены 
чувствительность и специфичность 
метода диагностики с применением 
разработанной тест-системы (набора 
реагентов) (для Р02.4, Р02.8, Р02.9). 

☐-4.1.1. Экспериментальный образец 
(серия образцов) МИ. 
☐-4.1.2. Экспериментальное 
подтверждение работоспособности 
экспериментального образца МИ и его 
функционала во внешних условиях, 
подтверждение отсутствия подавлений 
функции изделий и внешних систем 
(если применимо) (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.10). 
☐-4.1.2. Экспериментальное 
подтверждение работоспособности и 
характеристик МИ и его функционала 
во внешних условиях. Определены 
чувствительность и специфичность 
метода диагностики с применением 
разработанной тест-системы (набора 
реагентов) (для Р02.4, Р02.8, Р02.9). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 4.1.1. 
Конструкторская и 
техническая 
документация на уровне 
экспериментального 
образца или рабочая 
конструкторская 
документация без 
литеры (на уровне 
опытного образца для 
испытаний) (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.10). 
☐-4.1.1. Отчет (для 
Р02.4, Р02.8, Р02.9) 
☐- 4.1.1а. Отчет (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.10). 
☐-4.1.2. Протокол 
лабораторных 
испытаний 
экспериментального 
образца МИ 
☐- 4.1.2а. Акт 
соответствия 
экспериментального 
образца МИ 
техническому заданию 

☐- 4.2. Проведено документарное 
описание характеристик производства: 
технологической схемы производства, 
формирование перечня оборудования, 
основных и вспомогательных материалов 
и веществ, изложение технологического 
процесса, формирование процесса 
обезвреживания и переработки отходов 
производства, формирование перечня 
производственных инструкций (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8, Р02.10). 
☐- 4.2. Проведено документарное 
описание характеристик производства: 
технологической схемы производства, 
формирование перечня оборудования, 
основных и вспомогательных материалов 
и веществ, изложение технологического 
процесса, формирование процесса 
обезвреживания и переработки отходов 
производства, формирование перечня 

☐- 4.2.1. Разработан промышленный 
регламент производства МИ или 
аналогичный документ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.2.1. Промышленный 
регламент производства 
МИ или аналогичный 
документ (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.4, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.10). 
☐-4.2.1. Промышленный 
регламент производства 
МИ или аналогичный 
документ (для Р02.8) 
☐-4.2.1. 
Технологический 
регламент по 
изготовлению и 
утилизации или 
уничтожению МИ (для 
Р02.9) 
☐-4.2.1а. Отчет  
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инструкций по изготовлению МИ (для 
Р02.9) 
☐- 4.3. Определена производственная 
площадка для серийного выпуска МИ 
(при необходимости). Разработан 
предварительный план производства и 
выпуска (для Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8, Р02.10). 

☐- 4.3.1. Определена производственная 
площадка. 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8, Р02.10). 
☐- 4.3.2. Разработан предварительный 
план производства медицинского 
изделия. (для Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8, Р02.10). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 4.3.1. Договора, 
лицензионные договора, 
соглашения, контракты и 
др. на производство МИ  
☐- 4.3.2. 
Предварительный план 
производства МИ.  

☐-5 5. Изготовлен и 
испытан опытный 
образец МИ, 
произведенный по 
полупромышленной 
(осуществляемой в 
условиях производства, 
но не являющейся 
частью 
производственного 
процесса) технологии. 
Воспроизведены 
основные внешние 
условия эксплуатации 
МИ: основные 
характеристики: 
компоненты и (или) 
образцы (макеты) 
подсистем МИ 
испытаны в условиях, 
близких к реальным. 
Основные 
технологические 
компоненты МИ 
интегрированы с 
иными необходимыми 
для применения МИ 
элементами, и 
проведены испытания в 
модельных условиях. 
Достигнут уровень 
промежуточных или 
полных масштабов 
разрабатываемых 
систем, которые могут 
быть исследованы на 
стендовом 
оборудовании или в 
условиях, 
приближенных к 
условиям эксплуатации 
МИ. 

☐-5.1. Основные компоненты МИ 
интегрированы между собой; изготовлен 
испытательный стенд (при 
необходимости) для проведения 
испытания МИ; подтверждена 
выполнимость всех характеристик во 
внешних условиях, соответствующих 
условиям применению МИ. Разработан 
полнофункциональный опытный образец 
(серия образцов) МИ, эталонный образец 
(серия образцов) (при необходимости). 
Утверждена программа и методики 
испытаний МИ. Проведены испытания 
МИ в условиях, близких к реальным. 
Подтверждены требуемые 
характеристики МИ и его рабочие 
характеристики в условиях, 
моделирующих реальные условия. 
Определен номенклатурный код вида 
МИ, класс потенциального риска. 
Разработаны сопроводительная 
документация, технические условия и 
проект эксплуатационной документации. 
Обосновано отсутствие критических 
технических рисков. 

☐-5.1.1. Опытный образец (серия 
образцов) МИ. 
☐- 5.1.2. Проведены испытания 
опытного образца МИ. 
☐-5.1.2. Разработаны программа и 
методика испытаний (для Р02.9). 
☐-5.1.3. Определен номенклатурный 
код вида медицинского изделия, класс 
потенциального риска. 
☐-5.1.3. Проведены испытания 
опытного образца МИ (для Р02.9). 
☐-5.1.4. Разработан проект 
эксплуатационной документации. 
☐-5.1.4. Определен номенклатурный 
код вида медицинского изделия, класс 
потенциального риска (для Р02.9). 
☐-5.1.5. Разработан проект технической 
документации. 
☐-5.1.5. Разработан проект 
эксплуатационной документации (для 
Р02.9). 
☐-5.1.6. Разработан проект технической 
документации (для Р02.9). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 5.1.1. 
Конструкторская 
документация с литерой 
"О", после 
подтверждения 
приемочных испытаний 
с литерой не ниже "О1" 
(или иная документация 
соответствующего 
уровня) 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.10). 
☐- 5.1.1. Акт 
изготовления опытного 
образца (серии образцов) 
МИ (для Р02.4, Р02.8, 
Р02.9) 
☐- 5.1.1а. Акт 
изготовления опытного 
образца (серии образцов) 
МИ (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.10). 
☐-5.1.2. Программа и 
методики испытаний 
опытного образца МИ  
☐- 5.1.2а. Протоколы 
испытаний опытного 
образца МИ  
☐- 5.1.3. Отчет 
☐- 5.1.4. Проект 
эксплуатационной 
документации 
☐- 5.1.5. Проект 
технической 
документации 

☐-5.2. Проведена оценка ожидаемой 
социально-экономической 
эффективности применения МИ. 
Разработка проекта метода 
профилактики, лечения, диагностики, 
реабилитации и (или) оказания помощи с 
применением МИ. 

☐- 5.2.1. Проект метода профилактики, 
лечения, диагностики, реабилитации и 
(или) оказания помощи с применением 
МИ. 
☐- 5.2.2. Оценка ожидаемой социально-
экономической эффективности 
применения МИ.  

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 5.2.1. Отчет 
☐-5.2.2. Отчет 

☐-5.3. Анализ на соответствие 
производственных процессов системе 
менеджмента качества (ISO 13485). При 
необходимости сертификация и 
декларация сырья, материалов, 
комплектующих, готовых изделий (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8, Р02.10). 

☐-5.3.1. Результаты анализа на 
соответствие производственных 
процессов системе менеджмента 
качества (ISO 13485) (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8, 
Р02.10). 
☐-5.3.2. Осуществлена сертификация и 
декларация сырья, материалов, 
комплектующих, готовых изделий (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8, Р02.10). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 5.3.1. Сертификат 
системы менеджмента 
качества (ISO 13485) 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8, Р02.10). 
☐-5.3.2. Сертификаты и 
декларации на сырье, 
материалы, 
комплектующие (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
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Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8, Р02.10). 

☐-6 6. Изготовлен 
серийный образец 
(серия образцов) МИ на 
пилотной 
производственной 
линии. Подтверждены 
рабочие 
характеристики МИ в 
условиях, 
приближенных к 
реальным. 

☐-6.1. Репрезентативный и 
полнофункциональный серийный 
образец и (или) серия образцов МИ 
изготовлены по утвержденной рабочей 
конструкторской и технической 
документации на прототипе 
производственной линии. Завершено 
создание производственной линии. 
Испытания серийного образца (серии 
образцов) на испытательном стенде (при 
необходимости) подтверждают 
достижимость требуемых характеристик 
МИ (для Р02.1). 
☐-6.1. Репрезентативный и 
полнофункциональный серийный 
образец и (или) серия образцов МИ 
изготовлены по утвержденной рабочей 
конструкторской документации на 
прототипе производственной линии. 
Завершено создание производственной 
линии. Испытания серийного образца 
(серии образцов) на испытательном 
стенде (при необходимости) 
подтверждают достижимость требуемых 
характеристик МИ (для Р02.2, Р02.4, 
Р02.8). 
☐-6.1. Репрезентативный и 
полнофункциональный серийный 
образец и (или) серия образцов МИ 
изготовлены по утвержденной рабочей 
конструкторской документации на 
прототипе производственной линии. 
Завершено создание производственной 
линии. Организация и проведение 
инспектирования производства МИ 
(обязательно в случае наличия 
требований). Испытания серийного 
образца (серии образцов) на 
испытательном стенде (при 
необходимости) подтверждают 
достижимость требуемых характеристик 
МИ (для Р02.5, Р02.6, Р02.7). 
☐-6.1. Репрезентативный и 
полнофункциональный серийный 
образец и (или) серия образцов 
изготовлены по утвержденному 
технологическому регламенту. 
Испытания серийного образца (серии 
образцов) подтверждают достижимость 
планируемых диапазонов изменения 
ключевых характеристик (для Р02.9). 
☐-6.1. Репрезентативный и 
полнофункциональный серийный 
образец и (или) серия образцов МИ 
изготовлены по утвержденной рабочей 
конструкторской документации на 
прототипе производственной линии. 
Завершено создание производственной 
линии. Испытания серийного образца 
(серии образцов) на испытательном 
стенде (при необходимости) 
подтверждают достижимость требуемых 
характеристик МИ (для Р02.10). 

☐-6.1.1. Серийный образец и (или) 
серия образцов МИ, изготовленные по 
утвержденной рабочей 
конструкторской и технической 
документации на прототипе 
производственной линии (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.10). 
☐-6.1.1. Серийный образец и (или) 
серия образцов МИ, изготовленные по 
утвержденной технической 
документации на прототипе 
производственной линии (для Р02.4, 
Р02.8). 
☐-6.1.1. Серийный образец и (или) 
серия образцов МИ, изготовленные по 
утвержденному технологическому 
регламенту (для Р02.9). 
☐-6.1.2. Проведены испытания 
серийного образца МИ на 
испытательном стенде (при 
необходимости)  
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8, Р02.10). 
☐-6.1.2. Проведены испытания 
серийного образца МИ (для Р02.9). 
☐-6.1.3. Документация на серийное 
производство МИ (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-6.1.3. Создана производственная 
линия МИ (для Р02.10). 
☐-6.1.4. Создана производственная 
линия МИ (для Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-6.1.5. Проведено инспектирование 
производства МИ (обязательно в случае 
наличия требований) (для Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.1.1. Акт 
изготовления МИ (серии 
МИ) (для Р02.9) 
☐-6.1.1. Акт 
производства МИ (серии 
МИ) (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8, Р02.10) 
☐-6.1.2. Протоколы 
испытания серийного 
образца МИ (для Р02.9) 
☐-6.1.2. Протоколы 
испытания серийного 
образца МИ на 
испытательном стенде 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8, Р02.10) 
☐-6.1.3. 
Конструкторская 
документация с литерой 
не ниже "А" (или иная 
документация 
соответствующего 
уровня) 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7) 
☐-6.1.3. Техническая 
документация на МИ 
(для Р02.4, Р02.8) 
☐-6.1.3. Отчет о 
валидации 
производственной линии 
МИ (Р02.10) 
☐-6.1.4. Отчет о 
валидации 
производственной линии 
МИ (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8) 
☐-6.1.5. Запись в реестре 
заключений о 
соответствии 
производства МИ 
требованиям к 
внедрению, 
поддержанию и оценке 
системы управления 
качеством МИ в 
зависимости от 
потенциального риска их 
применения в 
соответствии с 
номенклатурной 
классификацией МИ (для 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8) 
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☐-6.2. Подготовка регистрационного 
досье: технические условия, 
эксплуатационная и сопроводительная 
документация, макет маркировки и 
упаковки. Разработан предварительный 
дизайн технических испытаний, 
исследований с целью оценки 
биологического действия (в случае 
наличия в составе медицинского изделия 
частей, контактирующих с поверхностью 
тела человека), клинических испытаний 
(исследований) МИ (в случае 
необходимости проведения клинических 
испытаний (исследований) МИ) (для 
Р02.1). 
☐-6.2. Подготовка регистрационного 
досье: технические условия, 
эксплуатационная и сопроводительная 
документация, макет маркировки и 
упаковки. Разработан предварительный 
дизайн технических и клинических 
испытаний МИ (для Р02.2, Р02.6). 
☐-6.2. Подготовка регистрационного 
досье: технические условия, 
эксплуатационная и сопроводительная 
документация, макет маркировки и 
упаковки. Разработан предварительный 
дизайн клинических испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.4). 
☐-6.2. Подготовка регистрационного 
досье: технические условия, 
эксплуатационная и сопроводительная 
документация, макет маркировки и 
упаковки. Разработан предварительный 
дизайн технических, токсикологических 
(при условии наличия в составе 
медицинского изделия частей, 
контактирующих с поверхностью тела 
человека) клинических испытаний МИ. 
Разработан план клинического 
мониторинга (для МИ класса 
потенциального риска применения 3, а 
также МИ, имплантируемых в организм 
человека, класса потенциального риска 
применения 2б) (для Р02.5). 
☐-6.2. Подготовка регистрационного 
досье: технические условия, 
эксплуатационная и сопроводительная 
документация, макет маркировки и 
упаковки. Разработан предварительный 
дизайн технических, токсикологических 
(при условии наличия в составе 
медицинского изделия частей, 
контактирующих с поверхностью тела 
человека) клинических испытаний МИ 
(для Р02.7, Р02.8). 
☐-6.2. Структурированы полученные 
сведения, подтверждающие соответствие 
характеристик (свойств) МИ 
требованиям технической и 
эксплуатационной документации 
изготовителя, а также сведения, 
полученные изготовителем и 
опубликованные в рецензируемых 
научных изданиях, подтверждающие 

☐-6.2.1. Проект регистрационного 
досье на МИ в составе: технические 
условия, эксплуатационная и 
сопроводительная документация, макет 
упаковки (для Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-6.2.1. Сформированы сведения, 
подтверждающие возможность 
применения МИ (для Р02.9). 
☐-6.2.1. Проведено инспектирование 
производства МИ (для Р02.10). 
☐-6.2.2. Проведено консультирование 
по вопросам процедур, связанных с 
государственной регистрацией МИ, 
включая предварительный анализ и 
оценку регистрационного досье (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.6, Р02.8). 
☐-6.2.2. Проект плана клинического 
мониторинга (в случае если МИ 
является МИ класса потенциального 
риска применения 3, или МИ, 
имплантируемого в организм человека, 
класса потенциального риска 
применения 2б) (для Р02.5, Р02.7). 
☐-6.2.2. Сформированы сведения, 
подтверждающие соответствие 
незарегистрированного медицинского 
изделия для диагностики in vitro 
требованиям, установленным пунктом 3 
требований к незарегистрированным 
медицинским изделиям для 
диагностики in vitro, утвержденным 
постановлением Правительства 
Российской Федерации от 24.11.2021 № 
2026 (Р02.9). 
☐-6.2.2. Сведения о производстве МИ 
внесены в реестр заключений о 
соответствии требованиям к 
внедрению, поддержанию и оценке 
системы управления качеством 
медицинских изделий в зависимости от 
потенциального риска их применения в 
соответствии с номенклатурной 
классификацией медицинских изделий 
(Р02.10). 
☐-6.2.3. Разработан предварительный 
дизайн технических испытаний, 
исследований с целью оценки 
биологического действия (в случае 
наличия в составе медицинского 
изделия частей, контактирующих с 
поверхностью тела человека), 
клинических испытаний МИ (для 
Р02.1). 
☐-6.2.3. Разработан предварительный 
дизайн технических испытаний 
(исследований), клинических 
испытаний (исследований) МИ (для 
Р02.2). 
☐-6.2.3. Разработан предварительный 
дизайн клинических испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.4). 
☐-6.2.3. Проведено консультирование 
по вопросам процедур, связанных с 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.2.1. Проект 
регистрационного досье 
на МИ (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8). 
☐-6.2.1. Отчет (Р02.9) 
☐-6.2.1. Отчет по 
результатам 
инспектирования 
производства МИ 
(Р02.10) 
☐-6.2.2. Договор об 
оказании услуг по 
консультированию по 
вопросам процедур, 
связанных с 
государственной 
регистрацией МИ, 
заключенный с 
экспертным 
учреждением, 
находящимся в ведении 
Росздравнадзора (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.6, Р02.8). 
☐-6.2.2. Проект плана 
клинического 
мониторинга (Р02.5, 
Р02.7) 
☐-6.2.2. Отчет (Р02.9) 
☐-6.2.2. Выписка из 
реестра заключений о 
соответствии 
требованиям к 
внедрению, 
поддержанию и оценке 
системы управления 
качеством медицинских 
изделий в зависимости 
от потенциального риска 
их применения в 
соответствии с 
номенклатурной 
классификацией 
медицинских изделий 
(Р02.10) 
☐-6.2.2а. Акт сдачи-
приемки работ по 
договору об оказании 
услуг по 
консультированию по 
вопросам процедур, 
связанных с 
государственной 
регистрацией МИ, 
заключенному с 
экспертным 
учреждением, 
находящимся в ведении 
Росздравнадзора (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.8). 
☐-6.2.3. Программа 
технических испытаний 
МИ (для Р02.1, Р02.2). 
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возможность его применения по 
назначению в соответствии с 
эксплуатационной документацией 
изготовителя, в том числе 
подтверждающие клиническую 
эффективность и безопасность МИ. 
Подготовлены сведения и 
обосновывающие их материалы в 
соответствии с методикой подготовки 
для подтверждения соответствия 
медицинских изделий, которые 
предназначены для диагностики 
заболеваний путем проведения 
исследований образцов биологического 
материала человека вне его организма, 
изготовлены в медицинской организации 
и применяются в медицинской 
организации, их изготовившей (для 
Р02.9). 
☐-6.2. Проведение инспектирования 
производства МИ в соответствии с 
Правилами организации и проведения 
инспектирования производства 
медицинских изделий на соответствие 
требованиям к внедрению, поддержанию 
и оценке системы управления качеством 
медицинских изделий в зависимости от 
потенциального риска их применения, 
утвержденными постановлением 
Правительства Российской Федерации от 
9 февраля 2022 г. № 135. Внесение 
сведений о производстве МИ в реестр 
заключений о соответствии требованиям 
к внедрению, поддержанию и оценке 
системы управления качеством 
медицинских изделий в зависимости от 
потенциального риска их применения в 
соответствии с номенклатурной 
классификацией медицинских изделий. 
Внесение сведений об организации-
изготовителе внесены в реестр 
организаций, осуществляющих 
производство медицинских изделий, 
которые изготовлены по 
индивидуальным заказам пациентов и к 
которым предъявляются специальные 
требования по назначению медицинских 
работников (в случае предъявления к МИ 
указанных требований) (для Р02.10). 

государственной регистрацией МИ, 
включая предварительный анализ и 
оценку регистрационного досье (для 
Р02.5). 
☐-6.2.3. Разработан предварительный 
дизайн технических испытаний, 
клинических испытаний, 
токсикологических исследований (при 
необходимости) МИ (для Р02.6). 
☐-6.2.3. Разработан предварительный 
дизайн технических испытаний, 
токсикологических исследований (при 
условии наличия в составе 
медицинского изделия частей, 
контактирующих с поверхностью тела 
человека), клинических испытаний МИ 
(для Р02.7). 
☐-6.2.3. Разработан предварительный 
дизайн технических испытаний и 
клинических испытаний МИ (для 
Р02.8). 
☐-6.2.3. Сведений об организации-
изготовителе внесены в реестр 
организаций, осуществляющих 
производство медицинских изделий, 
которые изготовлены по 
индивидуальным заказам пациентов и к 
которым предъявляются специальные 
требования по назначению 
медицинских работников (в случае 
предъявления к МИ указанных 
требований) (для Р02.10). 
☐-6.2.4. Разработан предварительный 
дизайн технических испытаний, 
токсикологических исследований (при 
условии наличия в составе 
медицинского изделия частей, 
контактирующих с поверхностью тела 
человека), клинических испытаний МИ 
(для Р02.5). 
☐-6.2.4. Проведено консультирование 
по вопросам процедур, связанных с 
государственной регистрацией МИ, 
включая предварительный анализ и 
оценку регистрационного досье (для 
Р02.7). 

☐-6.2.3. План 
технических испытаний 
МИ (для Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-6.2.3. Программа 
клинико-лабораторных 
исследований МИ 
(для Р02.4) 
☐-6.2.3. Договор об 
оказании услуг по 
консультированию по 
вопросам процедур, 
связанных с 
государственной 
регистрацией МИ, 
заключенный с 
экспертным 
учреждением, 
находящимся в ведении 
Росздравнадзора 
(для Р02.5) 
☐-6.2.3. Выписка из 
реестра организаций, 
осуществляющих 
производство 
медицинских изделий, 
которые изготовлены по 
индивидуальным заказам 
пациентов и к которым 
предъявляются 
специальные требования 
по назначению 
медицинских работников 
(в случае предъявления к 
МИ указанных 
требований) (для 
Р02.10). 
☐-6.2.3а. План 
исследований с целью 
оценки биологического 
действия (в случае 
наличия в составе 
медицинского изделия 
частей, контактирующих 
с поверхностью тела 
человека) (для Р02.1). 
☐-6.2.3а. Программа 
клинико-лабораторных 
исследований МИ (для 
Р02.2). 
☐-6.2.3а. Акт сдачи-
приемки работ по 
договору об оказании 
услуг по 
консультированию по 
вопросам процедур, 
связанных с 
государственной 
регистрацией МИ, 
заключенному с 
экспертным 
учреждением, 
находящимся в ведении 
Росздравнадзора 
(для Р02.5) 
☐-6.2.3а. План 
клинических испытаний 
МИ (для Р02.6, Р02.8). 
☐-6.2.3а. План 
токсикологических 
исследований (при 
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условии наличия в 
составе медицинского 
изделия частей, 
контактирующих с 
поверхностью тела 
человека) (для Р02.7). 
☐-6.2.3б. Программа 
клинических испытаний 
(исследований) МИ (для 
Р02.1). 
☐-6.2.3б. План 
клинических испытаний 
МИ (для Р02.4). 
☐-6.2.3б. План 
токсикологических 
исследований МИ (для 
Р02.6). 
☐-6.2.3б. План 
клинических испытаний 
МИ (для Р02.7). 
☐-6.2.4. План 
технических испытаний, 
МИ (для Р02.5). 
☐-6.2.4. Договор об 
оказании услуг по 
консультированию по 
вопросам процедур, 
связанных с 
государственной 
регистрацией МИ, 
заключенный с 
экспертным 
учреждением, 
находящимся в ведении 
Росздравнадзора (для 
Р02.7). 
☐-6.2.4а. План 
токсикологических 
исследований (при 
условии наличия в 
составе медицинского 
изделия частей, 
контактирующих с 
поверхностью тела 
человека) (для Р02.5). 
☐-6.2.4а. Акт сдачи-
приемки работ по 
договору об оказании 
услуг по 
консультированию по 
вопросам процедур, 
связанных с 
государственной 
регистрацией МИ, 
заключенному с 
экспертным 
учреждением, 
находящимся в ведении 
Росздравнадзора (для 
Р02.7). 
☐-6.2.4б. План 
клинических испытаний 
МИ  

☐-6.3. Подобраны уполномоченные 
организации для проведения испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.1, Р02.2). 

☐-6.3.1. Определены уполномоченные 
организации для проведения испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.1, Р02.2). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 

☐-6.3.1. Договоры с 
уполномоченными 
организациями для 
проведения испытаний 
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☐-6.3. Подобраны организации для 
проведения клинических испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.4). 
☐-6.3. Подобраны медицинские 
организации для проведения 
клинических испытаний МИ (для Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8). 

☐-6.3.1. Определены организации из 
числа уполномоченных организаций 
для проведения клинико-лабораторных 
исследований МИ (для Р02.4). 
☐-6.3.1. Определены медицинские 
организации из числа национальных 
медицинских исследовательских 
центров для проведения клинических 
испытаний МИ (для Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 

(исследований) МИ (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4). 
☐-6.3.1. Договоры с 
уполномоченными 
организациями для 
проведения клинико-
лабораторных 
исследований МИ (для 
Р02.4). 
☐-6.3.1. Договоры с 
национальными 
медицинскими 
исследовательскими 
центрами, 
соответствующими 
установленным 
требованиям, на 
проведение клинических 
испытаний МИ (для 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 

☐-7 7. Проведены 
испытания 
(исследования) 
произведенного 
серийно МИ в целях 
его регистрации. 
Подтверждены 
клиническая 
эффективность и 
безопасность МИ (для 
Р02.1, Р02.2).  
7. Проведены 
клинические 
испытания 
произведенного 
серийно МИ. 
Подтверждены 
клиническая 
эффективность и 
безопасность МИ (для 
Р02.4).  
7. Проведены 
технические, 
токсикологические и 
(или) клинические 
исследования 
(испытания) 
произведенного 
серийно МИ (для Р02.5, 
Р02.6, Р02.7). 
7. Проведены 
технические 
испытания, 
токсикологические 
исследования и (или) 
клинические 
испытания 
произведенного 
серийно МИ (для 
Р02.8). 
7. Подготовлены 
сведения для 
подтверждения 
соответствия 

☐-7.1. Серийный образец (серия 
образцов) и сопроводительная 
документация переданы в 
аккредитованные испытательные 
лаборатории (центры). Проведены 
технические испытания и исследования с 
целью оценки биологического действия 
(при необходимости). Подтверждено 
соответствие МИ требованиям 
нормативной, технической и 
эксплуатационной документации. 
Выбрана страна или страны признания 
(для Р02.1). 
☐-7.1. Серийный образец (серия 
образцов) и сопроводительная 
документация переданы в организации 
для проведения испытаний 
(исследований). Проведены технические, 
клинические испытания (исследования) 
МИ. Подтверждено соответствие МИ 
требованиям нормативной, технической 
и эксплуатационной документации (для 
Р02.2, Р02.8) 
☐-7.1. Серийный образец (серия 
образцов) и сопроводительная 
документация переданы в 
уполномоченные организации, 
проведены клинико-лабораторные 
исследования МИ. Подтверждено 
соответствие МИ требованиям 
нормативной, технической и 
эксплуатационной документации (для 
Р02.4). 
☐-7.1. Серийный образец (серия 
образцов) и сопроводительная 
документация переданы в организации 
для проведения испытаний 
(исследований). Проведены технические, 
клинические испытания и (при 
необходимости) токсикологические 
исследования МИ. Подтверждено 
соответствие МИ требованиям 
нормативной, технической и 

☐-7.1.1. Серийный образец (серия 
образцов) МИ и сопроводительная 
документация переданы в 
уполномоченные организации (для 
Р02.1, Р02.2). 
☐-7.1.1. Серийный образец (серия 
образцов) МИ и сопроводительная 
документация переданы в 
уполномоченную организацию для 
проведения клинико-лабораторных 
исследований (для Р02.4). 
☐-7.1.1. Серийный образец (серия 
образцов) МИ и сопроводительная 
документация переданы в ФГБУ 
"ВНИИМТ" Росздравнадзора для 
проведения технических испытаний и 
(при необходимости) 
токсикологических исследований (для 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-7.1.1. Подготовлено заявление о 
предоставления разрешения на 
применение незарегистрированного 
медицинского изделия для диагностики 
in vitro в медицинской организации, 
изготавливающей МИ, с приложением 
необходимых документов (для Р02.9). 
☐-7.1.1. Виртуальная модель МИ 
(проектная документация на МИ), 
предназначенного для конкретного 
пациента (для Р02.10). 
☐-7.1.2. Проведены технические 
испытания МИ. Подтверждено 
соответствие МИ нормативной, 
технической и эксплуатационной 
документации (для Р02.1). 
☐-7.1.2. Проведены технические 
испытания (исследования) МИ. 
Подтверждено соответствие МИ 
нормативной, технической и 
эксплуатационной документации (для 
Р02.2). 
☐-7.1.2. Проведены клинико-
лабораторные исследования МИ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.1.1. Акты передачи 
образцов МИ в 
уполномоченные для 
проведения испытаний 
(исследований) (для 
Р02.1, Р02.2). 
☐-7.1.1. Договор(ы) с 
уполномоченными 
организациями на 
оказание услуг по 
проведению клинико-
лабораторных 
исследований 
(для Р02.4). 
☐-7.1.1. Договор(ы) на 
оказание услуг по 
проведению технических 
испытаний и (при 
необходимости) 
токсикологических 
исследований образцов 
МИ с ФГБУ "ВНИИМТ" 
Росздравнадзора (для 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-7.1.1. Заявление о 
предоставления 
разрешения на 
применение 
незарегистрированного 
медицинского изделия 
для диагностики in vitro 
в медицинской 
организации, 
изготавливающей МИ, с 
приложением 
необходимых 
документов (для Р02.9). 
☐-7.1.1. Отчет (для 
Р02.10). 
☐-7.1.1а. Акты передачи 
образцов МИ в 
уполномоченные 
организации (для Р02.4). 
☐-7.1.1а. Акты передачи 
образцов МИ в ФГБУ 
"ВНИИМТ" 
Росздравнадзора (для 
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медицинских изделий, 
которые 
предназначены для 
диагностики 
заболеваний путем 
проведения 
исследований образцов 
биологического 
материала человека вне 
его организма, 
изготовлены в 
медицинской 
организации и 
применяются в 
медицинской 
организации, их 
изготовившей, 
требованиям 
технической и 
эксплуатационной 
документаций (для 
Р02.9). 
7. Разработано 
техническое задание с 
предъявлениями 
специальных 
требований для 
проектирования или 
изготовления 
индивидуального 
медицинского изделия, 
предназначенного для 
конкретного пациента 
(для Р02.10). 

эксплуатационной документации (для 
Р02.5, Р02.6, Р02.7). 
☐-7.1. Экспертным советом рассмотрены 
и выработаны рекомендации (в случае 
необходимости) по технической и 
эксплуатационной документации 
изготовителя на незарегистрированное 
медицинское изделие для диагностики in 
vitro. Техническая и эксплуатационная 
документации утверждены 
руководителем медицинской 
организации (для Р02.9). 
☐-7.1. Сформулировано техническое 
задание с предъявлением специальных 
требований для проектирования и 
изготовления индивидуального МИ по 
конкретным параметрам пациента. 
Сформирована виртуальная модель МИ 
(проектная документация на МИ), 
предназначенного для конкретного 
пациента (для Р02.10). 

Подтверждено соответствие МИ 
нормативной, технической и 
эксплуатационной документации (для 
Р02.4). 
☐-7.1.2. Проведены технические 
испытания МИ. Подтверждено 
соответствие МИ нормативной, 
технической и эксплуатационной 
документации (для Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-7.1.2. Заявление о предоставления 
разрешения на применение 
незарегистрированного медицинского 
изделия для диагностики in vitro в 
медицинской организации, 
изготавливающей МИ, с приложением 
необходимых документов направлено в 
разрешительный орган (для Р02.9). 
☐-7.1.3. Проведены исследования с 
целью оценки биологического действия 
(в случае наличия в составе 
медицинского изделия частей, 
контактирующих с поверхностью тела 
человека) (для Р02.1). 
☐-7.1.3. Проведены клинико-
лабораторные исследования МИ (для 
Р02.2). 
☐-7.1.3. Устранены замечания по 
результатам проведенных испытаний 
(исследований) (при наличии) и 
внесены изменения в нормативную, 
техническую и (или) эксплуатационную 
документацию (для Р02.4). 
☐-7.1.3. Проведены токсикологические 
исследования МИ (в случае наличия в 
составе медицинского изделия частей, 
контактирующих с поверхностью тела 
человека) (для Р02.5). 
☐-7.1.3. Проведены клинические 
испытания МИ (для Р02.6). 
☐-7.1.3. Проведены токсикологические 
исследования МИ (в случае наличия в 
составе медицинского изделия частей, 
контактирующих с поверхностью тела 
человека) (для Р02.7). 
☐-7.1.3. Проведены токсикологические 
исследования МИ (для Р02.8). 
☐-7.1.4. Устранены замечания по 
результатам проведенных испытаний 
(исследований) (при наличии) и 
внесены изменения в нормативную, 
техническую и (или) эксплуатационную 
документацию (для Р02.1, Р02.2, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8). 

Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-7.1.2. Акты и 
протоколы технических 
испытаний 
(исследований) МИ 
(для Р02.2). 
☐-7.1.2. Акты и 
протоколы клинико-
лабораторных 
исследований МИ 
(для Р02.4). 
☐-7.1.2. Акты и 
протоколы технических 
испытаний МИ (для 
Р02.1, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8). 
☐-7.1.3. Отчеты, 
заключения об 
исследованиях с целью 
оценки биологического 
действия (при 
необходимости) (для 
Р02.1). 
☐-7.1.3. Акты и 
протоколы клинико-
лабораторных 
исследований МИ (для 
Р02.2). 
☐-7.1.3. Отчет об 
устранении замечаний и 
внесение изменений в 
документацию (при 
необходимости) (для 
Р02.4). 
☐-7.1.3. Заключение 
токсикологических 
исследований МИ (для 
Р02.5, Р02.7). 
☐-7.1.3. Акты и 
протоколы клинических 
испытаний МИ (для 
Р02.6). 
☐-7.1.3. Акты и 
протоколы 
токсикологических 
исследований МИ (для 
Р02.8). 
☐-7.1.4. Отчет об 
устранении замечаний и 
внесение изменений в 
документацию (при 
необходимости) (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8) 

☐-7.2. Проведены клинические 
испытания (исследования) МИ (в случае 
необходимости проведения клинических 
испытаний (исследований) МИ) (для 
Р02.1). 
☐-7.2. Подтверждены клиническая 
эффективность и безопасность МИ (для 
Р02.2, Р02.4). 
☐-7.2. Проведены клинические 
испытания МИ (для Р02.5, Р02.8). 

☐-7.2.1. Получено разрешения на 
проведение клинических испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.1). 
☐-7.2.1. Подготовлен отчет о 
клиническом доказательстве 
эффективности и безопасности МИ (для 
Р02.2, Р02.4). 
☐-7.2.1. Получено заключение совета 
по этике в сфере медицинских изделий 
Министерства здравоохранения 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 

☐-7.2.1. Разрешение на 
проведение клинических 
испытаний 
(исследований) МИ (для 
Р02.1). 
☐-7.2.1. Отчет о 
клиническом 
доказательстве 
эффективности и 
безопасности МИ (для 
Р02.2, Р02.4). 
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☐-7.2. Соответствие МИ требованиям 
безопасности и показателям качества 
подтверждено проведенными 
испытаниями (исследованиями). 
Подтверждены характеристики, 
функционал, область и способ 
применения МИ. Представлено заявление 
о регистрации МИ (для Р02.6). 
☐-7.2. Проведены клинические 
испытания МИ в виде анализа и оценки 
клинических данных, сравнительного 
анализа (для Р02.7). 
☐-7.2. На основе виртуальной модели 
МИ (проектной документации на МИ) 
изготовлен полнофункциональный 
образец МИ для конкретного пациента из 
разработанного материала или по 
разработанной технологии. Утверждена 
программа и методика испытаний 
проверки качества МИ. Испытания МИ 
проведены в условиях, близких к 
реальным, получены требуемые по 
заданию характеристики с необходимой 
точностью и достоверностью, 
подтверждены рабочие характеристики 
МИ в условиях, моделирующих реальные 
условия. Подтверждена выполнимость 
всех характеристик МИ во внешних 
условиях, соответствующих его 
применению в реальных условиях (для 
Р02.10). 

Российской Федерации об этической 
обоснованности проведения 
клинических испытаний МИ (для 
Р02.5). 
☐-7.2.1. Заявление о государственной 
регистрации МИ с прилагаемыми 
документами направлено в 
регистрирующий орган (для Р02.6). 
☐-7.2.1. Проведены клинические 
испытания МИ в виде анализа и оценки 
клинических данных, сравнительного 
анализа (для Р02.7). 
☐-7.2.1. Проведены клинические 
испытания МИ. Подтверждено 
соответствие МИ нормативной, 
технической и эксплуатационной 
документации (для Р02.8). 
☐-7.2.1. Полнофункциональный 
образец МИ для конкретного пациента 
(для Р02.10). 
☐-7.2.2. Проведены клинические 
испытания (исследования) МИ (для 
Р02.1, Р02.5). 
☐-7.2.2. Устранены замечания и 
внесены изменения в нормативную, 
техническую и (или) эксплуатационную 
документацию (при необходимости) 
(для Р02.7). 
☐-7.2.2. Результаты испытаний 
полнофункционального образца МИ 
для конкретного пациента (для Р02.10). 
☐-7.2.3. Устранены замечания (при 
наличии) и внесены изменения в 
нормативную, техническую и (или) 
эксплуатационную документацию (для 
Р02.1, Р02.5). 

☐-7.2.1. Заключение 
совета по этике в сфере 
медицинских изделий 
Министерства 
здравоохранения 
Российской Федерации 
об этической 
обоснованности 
проведения клинических 
испытаний МИ (для 
Р02.5). 
☐-7.2.1. Заявление о 
государственной 
регистрации МИ с 
прилагаемыми 
документами (для Р02.6). 
☐-7.2.1. Акты и 
протоколы клинических 
испытания МИ (для 
Р02.7). 
☐-7.2.1. Акты и 
протоколы клинических 
испытаний (для Р02.8). 
☐-7.2.1. Акт 
изготовления 
полнофункционального 
образца МИ для 
конкретного пациента 
(для Р02.10). 
☐-7.2.1а. Заключения 
совета по этике для 
Р02.1). 
☐-7.2.1а. Отчет об 
устранении замечаний и 
внесение изменений в 
документацию (при 
необходимости) (для 
Р02.8). 
☐-7.2.2. Акты и 
протоколы клинических 
испытаний 
(исследований) МИ (для 
Р02.1). 
☐-7.2.2. Акты и 
протоколы клинических 
испытаний МИ (для 
Р02.5). 
☐-7.2.2. Отчет об 
устранении замечаний и 
внесение изменений в 
документацию (при 
необходимости) (для 
Р02.7). 
☐-7.2.2. Акты и 
протоколы испытаний 
полнофункционального 
образца МИ для 
конкретного пациента 
(для Р02.10). 
☐-7.2.2а. Акт 
соответствия 
полнофункционального 
образца МИ для 
конкретного пациента 
предъявляемым 
требованиям (для 
Р02.10). 
☐-7.2.3. Отчет об 
устранении замечаний и 



 
 36 

внесение изменений в 
документацию (при 
необходимости) (для 
Р02.1, Р02.5). 

☐-7.3. Подтверждены клиническая 
эффективность и безопасность МИ (для 
Р02.1). 
☐-7.3. Подача заявления о регистрации 
МИ (для Р02.2, Р02.4). 
☐-7.3. Соответствие требованиям 
безопасности и показателям качества МИ 
подтверждено проведенными 
испытаниями (исследованиями). 
Подтверждены характеристики, 
функционал, область и способ 
применения МИ. Возобновлена 
государственная регистрация МИ (для 
Р02.5). 
☐-7.3. Соответствие требованиям 
безопасности и показателям качества МИ 
подтверждено проведенными 
испытаниями (исследованиями). 
Подтверждены характеристики, 
функционал, область и способ 
применения МИ (для Р02.7). 
☐-7.3. Соответствие МИ требованиям 
безопасности и показателям качества 
подтверждено проведенными 
испытаниями (исследованиями). 
Подтверждены характеристики, 
функционал, область и способ 
применения МИ. Представлено заявление 
о регистрации МИ (для Р02.8). 

☐-7.3.1. Подготовлен отчет о 
клиническом доказательстве 
эффективности и безопасности МИ (для 
Р02.1). 
☐-7.3.1. Заявление о регистрации МИ с 
прилагаемыми документами 
сформировано и направлено в 
регистрирующий орган (для Р02.2, 
Р02.4). 
☐-7.3.1. Заявление о государственной 
регистрации МИ с прилагаемыми 
документами направлено в 
регистрирующий орган (для Р02.5, 
Р02.7). 
☐-7.3.1. Сформировано заявление о 
государственной регистрации МИ с 
прилагаемыми документами (для 
Р02.8). 
☐-7.3.2. Заявление о государственной 
регистрации МИ с прилагаемыми 
документами направлено в 
регистрирующий орган (для Р02.8). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 

☐-7.3.1. Отчет о 
клиническом 
доказательстве 
эффективности и 
безопасности МИ (для 
Р02.1). 
☐-7.3.1. Заявление о 
регистрации МИ с 
прилагаемыми 
документами, 
направленное в 
регистрирующий орган 
(для Р02.2, Р02.4). 
☐-7.3.1. Заявление о 
государственной 
регистрации МИ с 
прилагаемыми 
документами направлено 
в регистрирующий орган 
(для Р02.5, Р02.7). 
☐-7.3.1. Заявление о 
государственной 
регистрации МИ с 
прилагаемыми 
документами (для Р02.8). 
☐-7.3.2. Сведения, 
подтверждающие 
направление заявления о 
государственной 
регистрации МИ с 
прилагаемыми 
документами в 
регистрирующий орган 
(для Р02.8). 

☐-7.4. Подача заявления о регистрации 
МИ (для Р02.1). 

☐-7.4.1. Заявление о регистрации МИ с 
прилагаемыми документами 
сформировано и направлено в 
регистрирующий орган (для Р02.1). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 

☐-7.4.1. Заявление о 
регистрации МИ с 
прилагаемыми 
документами, 
направленное в 
регистрирующий орган 
(для Р02.1).. 

☐-8 8. Окончательно 
подтверждены 
качество, 
эффективность и 
безопасность МИ. МИ 
зарегистрировано и 
осуществляется его 
промышленное 
производство (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
8. Окончательно 
подтверждены 
качество, 
эффективность и 
безопасность МИ. МИ 
разрешено к 
применению (для 
Р02.9). 

☐-8.1. МИ зарегистрировано (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-8.1. Медицинской организации 
предоставлено разрешение на 
применение МИ (для Р02.9). 
☐-8.1. Изготовлено МИ, 
предназначенное для конкретного 
пациента удовлетворяющее всем 
технологическим требованиям. 
Изготовленные МИ переданы 
(установлены) пациенту. Обеспечено 
гарантийное и (или) техническое 
обслуживание МИ (при необходимости). 
Проводятся обучающие мероприятия для 
потребителей по применению 
индивидуального МИ (при 
необходимости) (для Р02.10). 

☐-8.1.1. Проведено инспектирование 
производства МИ (обязательно в случае 
наличия требований) (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4). 
☐-8.1.1. МИ присвоен 
регистрационный номер медицинского 
изделия. Сведения о регистрации МИ 
внесены в государственный реестр 
медицинских изделий и организаций 
(индивидуальных предпринимателей), 
осуществляющих производство и 
изготовление медицинских изделий 
(для Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-8.1.1. Сведения о разрешении на 
применение МИ внесены в реестр 
разрешений на применение 
незарегистрированных медицинских 
изделий для диагностики in vitro, 
изготовленных в медицинской 
организации и применяющихся в 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 

☐-8.1.1. Отчет о 
результатах 
инспектирования (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4). 
☐-8.1.1. Выписка из 
Государственного 
реестра медицинских 
изделий и организаций 
(индивидуальных 
предпринимателей), 
осуществляющих 
производство и 
изготовление 
медицинских изделий 
(для Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-8.1.1. Выписка из 
реестра разрешений на 
применение 
незарегистрированных 
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8. Разработанное МИ, 
предназначенное для 
конкретного пациента, 
удовлетворяет всем 
технологическим 
требованиям и 
медицинским 
показаниям. 
Изготовитель МИ 
участвует в 
мониторинге его 
безопасности (для 
Р02.10). 

медицинской организации, их 
изготовившей (для Р02.09). 
☐-8.1.1. Изготавливаются и передаются 
потребителям индивидуальные МИ, 
предназначенные для конкретного 
пациента (для Р02.10). 
☐-8.1.2. Получено регистрационное 
удостоверение на МИ. Сведения о 
регистрации МИ внесены в единый 
реестр медицинских изделий, 
зарегистрированных в рамках 
Евразийского экономического союза 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4). 
☐-8.1.2 Проведены обучающие 
мероприятия по применению МИ 
пациента (для Р02.10). 

медицинских изделий 
для диагностики in vitro, 
изготовленных в 
медицинской 
организации и 
применяющихся в 
медицинской 
организации, их 
изготовившей (для 
Р02.9) 
☐-8.1.1.  Сведения о 
реализации МИ (для 
Р02.10) 
☐-8.1.2. 
Регистрационное 
удостоверение МИ и 
(или) сведения о записи 
в едином реестре 
медицинских изделий, 
зарегистрированных в 
рамках Евразийского 
экономического союза 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4). 
☐-8.1.2. Сведения о 
проведенных обучающие 
мероприятия по 
применению МИ и 
количестве их 
участников (для Р02.10) 

☐-8.2. Сформирован план производства 
МИ. Запуск производственной линии. 
Серийное изготовление МИ. При 
необходимости: проведение 
добровольной сертификации, 
декларирования, мероприятия по 
подтверждению страны происхождения 
отечественного медицинского изделия 
для включения в соответствующие 
перечни (реестры) российской продукции 
(в случае необходимости) (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.5, Р02.6). 
☐-8.2. Сформирован план производства 
МИ. Запуск производственной линии. 
Серийное изготовление МИ. Проведена 
оценка рисков и сформирован план 
менеджмента рисков. При 
необходимости: проведение 
добровольной сертификации, 
декларирования, мероприятия по 
подтверждению страны происхождения 
отечественного медицинского изделия 
для включения в соответствующие 
перечни (реестры) российской продукции 
(в случае необходимости) (для Р02.4, 
Р02.7, Р02.8). 

☐-8.2.1. Осуществляется серийное 
производство МИ. 
☐-8.2.2. Проведена оценка риска и 
сформирован файл менеджмента риска 
(для Р02.1, Р02.4, Р02.7, Р02.8). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 

☐-8.2.1. Сведения о 
реализации МИ (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-8.2.1а. Сертификат 
страны происхождения 
МИ (форма СТ-1) (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-8.2.1б. Акт 
экспертизы 
промышленной 
продукции на МИ (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-8.2.1в. Заключение 
Минпромторга России 
для включения в 
соответствующие 
перечни (реестры) 
российской продукции 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-8.2.2. Файл 
менеджмента риска (для 
Р02.1, Р02.4, Р02.7, 
Р02.8). 

☐-9 9. Серийно 
производимое 
зарегистрированное 
МИ удовлетворяет 
всем технологическим 

☐-9.1. Включение МИ в клинические 
рекомендации и (или) стандарты 
оснащений медицинских организаций 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8). 

☐-9.1.1 Включение МИ в клинические 
рекомендации и (или) стандарты 
оснащения медицинской организации 
(в случае отсутствия вида МИ в 
действующих клинических 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.1.1а. Клинические 
рекомендации, в которые 
включено применение 
МИ (для Р02.1, Р02.2, 
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требованиям - 
инженерным, 
производственным, 
эксплуатационным, а 
также требованиям к 
качеству и надежности, 
и выпускается серийно 
(для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8). 
9. Изготавливаемое МИ 
удовлетворяет всем 
технологическим и 
эксплуатационным 
требованиям, а также 
требованиям к качеству 
и надежности, и 
применяется при 
оказании медицинской 
помощи (для Р02.9). 
9. Изготавливаемые 
МИ удовлетворяют 
предъявляемым, в том 
числе требованиям к 
качеству и надежности 
и выпускаются на 
постоянной основе (для 
Р02.10). 

☐-9.1. Незарегистрированное 
медицинское изделие для диагностики in 
vitro производится и применяется в 
медицинской организации (для Р02.9). 
☐-9.1. Сбыт изготавливаемых МИ. 
Внедрение и (или) продвижение 
технологии с применением МИ в 
клиническую практику. Обеспечение 
гарантийного и технического 
обслуживания (в случае необходимости). 
Проведение обучающих мероприятий для 
потребителей МИ по его применению (в 
случае необходимости). Участие в 
мониторинге безопасности продукта. 
Анализ постмаркетинговых мероприятий 
и обратной связи от конечного 
пользователя. Разработка планов по 
улучшению МИ (для Р02.10). 

рекомендациях и (или) стандартах 
оснащения медицинской организации) 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8). 
☐-9.1.1. Подтверждение разрешения на 
применение незарегистрированных 
медицинских изделий для диагностики 
in vitro, изготовленных в медицинской 
организации и применяющихся в 
медицинской организации, их 
изготовившей, каждые 5 лет (для 
Р02.09). 
☐-9.1.1. Сбыт изготавливаемой 
продукции (для Р02.10). 
☐-9.1.2. Проведены обучающие 
мероприятия по применению МИ (для 
Р02.10). 

 Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8). 
☐-9.1.1. Выписка из 
реестра разрешений на 
применение 
незарегистрированных 
медицинских изделий 
для диагностики in vitro, 
изготовленных в 
медицинской 
организации и 
применяющихся в 
медицинской 
организации, их 
изготовившей (для 
Р02.9) 
☐-9.1.1. Сведения о 
реализации МИ (для 
Р02.10) 
☐-9.1.1а. Стандарт 
оснащения медицинской 
организации, в который 
включено МИ (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.4, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-9.1.1а. 
Постмаркетинговые 
отчеты (для Р02.10) 
☐-9.1.2. Сведения о 
проведенных обучающие 
мероприятия по 
применению МИ и 
количестве их 
участников (для Р02.10) 

☐-9.2. Сбыт серийно выпускаемого МИ, 
дистрибуция, поставки в медицинские 
учреждения, аптечные сети, клинические 
лаборатории и др. Внедрение и (или) 
продвижение технологии с применением 
МИ в клиническую практику. 
Обеспечение гарантийного и 
технического обслуживания (в случае 
необходимости). Проведение обучающих 
мероприятий для потребителей МИ по 
его применению (в случае 
необходимости). Участие в мониторинге 
безопасности продукта. Анализ 
постмаркетинговых мероприятий и 
обратной связи от конечного 
пользователя. Разработка планов по 
улучшению МИ (для Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-9.2. Осуществление мониторинга и 
оптимизации портфеля объектов 
интеллектуальной собственности. Подача 
заявок на выдачу патентов на 
изобретения, полезные модели, 
промышленные образцы в отношении 
модифицированных изделий, на 
технические усовершенствования. 
Осуществление действий по защите прав 
на охраняемые объекты 
интеллектуальной собственности от 
нарушений (для Р02.9). 

☐-9.2.1. Сбыт серийной продукции (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-9.2.1. Осуществлена поддержка 
портфеля объектов интеллектуальной 
собственности. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов на изобретения, 
полезные модели и (или) 
промышленные образцы, связанные с 
модификацией МИ (для Р02.9). 
☐-9.2.1. Определены пути улучшения 
МИ (для Р02.10). 
☐-9.2.2. Регистрация предельных 
отпускных цен на МИ (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-9.2.2. Проведено улучшение МИ (для 
Р02.9). 
☐-9.2.3. Проведены обучающие 
мероприятия по применению МИ (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-9.2.3. Осуществлена поддержка 
портфеля объектов интеллектуальной 
собственности. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов на изобретения, 
полезные модели и (или) 
промышленные образцы, связанные с 
модификацией МИ (для Р02.10). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 

☐-9.2.1. Сведения о 
реализации 
медицинского изделия 
(для Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-9.2.1. Патенты на 
изобретения, полезные 
модели и (или) 
промышленные образцы 
(при модификации или 
усовершенствованиях 
МИ) (для Р02.9) 
☐-9.2.1. План 
модернизации МИ (для 
Р02.10) 
☐-9.2.1а. 
Постмаркетинговые 
отчеты (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8). 
☐-9.2.2. 
Зарегистрированные 
предельные отпускные 
цены на МИ (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.4, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-9.2.2. Внесение 
изменений в 
регистрационные 
документы на МИ (в 
случае модернизации 
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☐-9.2. Трансфер технологии на новые 
производственные площадки, 
расширение производства, проведение 
обучающих мероприятий. 
Осуществление мониторинга и 
оптимизации портфеля объектов 
интеллектуальной собственности. Подача 
заявок на выдачу патентов на 
изобретения, полезные модели, 
промышленные образцы в отношении 
модификаций МИ и его технические 
усовершенствования. Осуществление 
действий по защите прав на охраняемые 
объекты интеллектуальной 
собственности от нарушений (для 
Р02.10). 

☐-9.2.4. Обеспечено гарантийное и 
техническое обслуживание МИ (при 
необходимости) (для Р02.2, Р02.6). 

МИ или расширении его 
модельного ряда) (для 
Р02.10) 
☐-9.2.3. Сведения о 
проведенных обучающие 
мероприятия по 
применению МИ и 
количестве их 
участников (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.4, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-9.2.3. Патенты на 
изобретения, полезные 
модели и (или) 
промышленные образцы 
(при модификации или 
усовершенствованиях 
МИ) (для Р02.10) 
☐-9.2.4. Политика 
гарантийного и 
технического 
обслуживания МИ и 
сведения о ее реализации 
(для Р02.2, Р02.6). 

☐-9.3. Трансфер технологии на новые 
производственные площадки, 
расширение производства, проведение 
обучающих мероприятий. 
Осуществление мониторинга и 
оптимизации портфеля объектов 
интеллектуальной собственности. Подача 
заявок на выдачу патентов на 
изобретения, полезные модели, 
промышленные образцы в отношении 
модификаций МИ и его технические 
усовершенствования. Осуществление 
действий по защите прав на охраняемые 
объекты интеллектуальной 
собственности от нарушений (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 

☐-9.3.1. Определены пути улучшения 
МИ (для Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-9.3.2. Проведено улучшение МИ (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-9.3.3. Осуществлена поддержка 
портфеля объектов интеллектуальной 
собственности. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов на изобретения, 
полезные модели и (или) 
промышленные образцы, связанные с 
модификацией МИ (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-9.3.4. Проведено плановое 
инспектирование производства МИ 
(обязательно в случае наличия 
требований) (для Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, Р02.8). 
☐-9.3.5. Осуществлены мероприятия по 
трансферу технологии на новые 
производственные площадки (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 

☐-9.3.1. План 
модернизации МИ (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-9.3.2. Внесение 
изменений в 
регистрационные 
документы на МИ (в 
случае модернизации 
МИ или расширении его 
модельного ряда) (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 
☐-9.3.3. Патенты на 
изобретения, полезные 
модели и (или) 
промышленные образцы 
(при модификации или 
усовершенствованиях 
МИ) (для Р02.1, Р02.2, 
Р02.4, Р02.5, Р02.6, 
Р02.7, Р02.8). 
☐-9.3.4. Запись в реестре 
заключений о 
соответствии 
производства МИ 
требованиям к 
внедрению, 
поддержанию и оценке 
системы управления 
качеством МИ в 
зависимости от 
потенциального риска их 
применения в 
соответствии с 
номенклатурной 
классификацией МИ (для 
Р02.1, Р02.2, Р02.4, 
Р02.5, Р02.6, Р02.7, 
Р02.8). 



 
 40 

☐-9.3.5. Внесение 
изменений в 
регистрационные 
документы на МИ (в 
части производственных 
площадок) (для Р02.1, 
Р02.2, Р02.4, Р02.5, 
Р02.6, Р02.7, Р02.8). 

Таблица с УГТ для продуктов с кодами типа продукта Р02.11, Р02.12, Р02.13, Р02.14 (Медицинские изделия): 
УГТ Описание основных 

характеристик УГТ 

Этапы работ Базовый рубрикатор научных и (или) 
научно-технических и (или) иных 

результатов 

Статус результата Документальное 
подтверждение 

результата 

☐-1 1 Сформулирована 
фундаментальная концепция 
медицинского изделия, 
являющегося программным 
обеспечением (за 
исключением программного 
обеспечения с применением 
технологий искусственного 
интеллекта) (далее - МИ, 
обоснована ее полезность и 
применение в сфере 
здравоохранения, получены 
научные знания, лежащие в 
основе базовых свойств 
архитектуры изделия. 
Обоснована принципиальная 
возможность создания МИ 
(для Р02.11, Р02.13). 
1. Сформулирована 
фундаментальная концепция 
медицинского изделия, 
являющегося программным 
обеспечением с применением 
искусственного интеллекта 
(далее - МИ) (или) технологии 
(модели) применения 
искусственного интеллекта, 
обоснована ее полезность и 
применение в сфере 
здравоохранения, получены 
научные знания, лежащие в 
основе базовых свойств 
архитектуры изделия. 
Обоснована принципиальная 
возможность получения 
обучающих наборов данных 
(далее - НД), необходимых 
для создания МИ (для Р02.12, 
Р02.14). 

☐-1.1. Проведен аналитический обзор 
технической, научной, медицинской и 
маркетинговой литературы по теме; 
подтверждены научные принципы; 
проведен анализ рынка в 
соответствующей или близкой по 
применению сфере для выявления 
ожидаемой выгоды для 
здравоохранения и возможных 
потребителей нового медицинского 
изделия и (или) технологии с учетом 
существующих на рынке аналогов 
изделий и (или) технологий; выявлены 
новые закономерности, принципы, 
статистические явления; определена 
существующая проблема. 
Сформулированы идея решения 
проблемы и технологическая концепция 
нового МИ и (или) технологии. 
Определена цель и поставлены задачи 
по формированию и подготовке 
необходимых данных для разработки 
МИ (для Р02.11, Р02.13). 
☐-1.1. Проведен аналитический обзор 
технической, научной, медицинской и 
маркетинговой литературы по теме; 
подтверждены научные принципы; 
проведен анализ рынка в 
соответствующей или близкой по 
применению сфере для выявления 
ожидаемой выгоды для 
здравоохранения и возможных 
потребителей нового медицинского 
изделия и (или) технологии с учетом 
существующих на рынке аналогов 
изделий и (или) технологий; выявлены 
новые закономерности, принципы, 
статистические явления; определена 
существующая проблема. 
Сформулированы идея решения 
проблемы и технологическая концепция 
нового МИ и (или) технологии. 
Предварительно разработана стратегия 
применения искусственного интеллекта 
в сформулированном решении 
проблемы. Определена цель и 
поставлены задачи по формированию и 
подготовке НД (для Р02.12, Р02.14). 

☐-1.1.1. Аналитический обзор. 
☐-1.1.1а. Фундаментальная концепция, 
проведено ее теоретическое и (или) 
экспериментальное обоснование (для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-1.1.1а. Фундаментальная концепция 
МИ и (или) технологии (модели) 
применения искусственного интеллекта, 
проведено ее теоретическое и (или) 
экспериментальное обоснование (для 
Р02.12, Р02.14). 
☐-1.1.1б. Модель (математическая, 
виртуальная, натурная, полунатурная) 
нового объекта, технологии или системы 
на уровне блок-схемы, алгоритма или 
другой системы знаковых средств. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.1.1. Отчет  
☐-1.1.1а. Статьи 
☐-1.1.1б. Монографии 
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☐-1.2. Проведены мероприятия по 
защите интеллектуальной 
собственности (для Р02.11, Р02.13). 
☐-1.2. Определена профильная 
медицинская организация для 
предоставления данных для обучения 
искусственного интеллекта. Направлен 
запрос и получено одобрение комитета 
по этике медицинской организации (при 
необходимости) для сбора данных или 
использования деперсонализированных 
данных с целью подготовки НД для 
разработки, обучения и валидации МИ. 
Получен доступ к НД, организованный 
медицинской организацией, 
выполнившей сбор данных. Данные 
собраны с учетом ГОСТ Р 59921.5 и 
других нормативно-правовых актов, 
регулирующих сбор и передачу данных 
пациентов (для Р02.12, Р02.14). 

☐-1.2.1. Проведены патентные 
исследования (для Р02.11, Р02.13). 
☐-1.2.1. Медицинская организация, 
готовая к сотрудничеству (для Р02.12, 
Р02.14). 
☐-1.2.2. Подан запрос и получено 
одобрение комитета по этике 
медицинской организации (для Р02.12, 
Р02.14). 
☐-1.2.3. Получен доступ к собранному в 
медицинской организации набору 
данных (для Р02.12, Р02.14). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.2.1 Отчет о ПИ (для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-1.2.1. Договоры, 
соглашения и (или) иные 
документы, 
регламентирующие 
взаимоотношения с 
медицинской 
организацией по 
вопросам предоставления 
данных (для Р02.12, 
Р02.14). 
☐-1.2.2. Заключение 
(протокол) комитета по 
этике медицинской 
организации (для Р02.12, 
Р02.14). 

☐-1.3. Проведены мероприятия по 
защите интеллектуальной 
собственности (для Р02.12, Р02.14). 

☐-1.3.1. Проведены патентные 
исследования (для Р02.12, Р02.14). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.3.1. Отчет о ПИ (для 
Р02.12, Р02.14). 

☐-2 2. Определены целевые 
области применения 
разрабатываемого МИ, его 
критические элементы и 
ключевые свойства. 
Сформулирована 
технологическая концепция 
МИ. Подтверждена 
обоснованность концепции 
МИ и его технического 
решения. Обоснована 
эффективность использования 
МИ (технологии) в решении 
прикладных медицинских 
задач на базе предварительной 
проработки на уровне 
расчетных исследований и 
моделирования, программной 
реализации основных 
подходов и принципов (для 
Р02.11, Р02.13). 
2. Определены целевые 
области применения 
разрабатываемого МИ и (или) 
технологии (модели) 
применения искусственного 
интеллекта, его критические 
элементы и ключевые 
свойства. Сформулирована 
технологическая концепция 
МИ. Подтверждена 
обоснованность концепции 
МИ и его технического 
решения. Обоснована 
эффективность использования 
МИ (технологии) в решении 
прикладных медицинских 
задач на базе предварительной 
проработки на уровне 
расчетных исследований и 
моделирования, программной 
реализации основных 

☐-2.1. Проведен сбор и структуризация 
данных для определенной ранее задачи 
(проблемы). Выбрана готовая или 
разработана новая модель анализа 
данных (при необходимости). Выбраны 
и описаны критические элементы 
технологии, технические 
характеристики и параметры, 
необходимые для применения с 
соблюдением действующих требований. 
Подтверждена гипотеза создания МИ и 
(или) технологии, определены 
характеристики МИ и (или) технологии. 
Обоснованы статистически 
достоверными методами необходимость 
и возможность создания программного 
продукта (технологии) (для Р02.11, 
Р02.13). 
☐-2.1. Проведен сбор и структуризация 
данных для определенной ранее задачи 
(проблемы) посредством выделения 
признаков, методами экспертной 
оценки, очистки, использования 
синтетических данных или др. Данные 
отфильтрованы, проведена 
классификация и разметка (аннотация) 
данных. Выбрана готовая или 
разработана новая модель обучения. 
Для разработки новой модели обучения 
определен вид решения задач 
(регрессия, классификация, 
кластеризация, уменьшение 
размерности, выявление аномалий или 
др.), определен принцип обучения 
модели (обучение с учителем, обучение 
без учителя, обучение с 
подкреплением). Выбран язык 
программирования. Окончательно 
сформулирована стратегия применения 
искусственного интеллекта. 
Математическими (виртуальными) 
методами проверена предлагаемая 

☐- 2.1.1. Обоснование (в том числе 
статистическое в случае необходимости) 
возможности создания изделия 
(технологии). 
☐- 2.1.2. Прогнозируемые 
характеристики изделия (технологии), 
блок-схемы, графики.  
☐- 2.1.3. Оценка эффективности 
использования разработки (технологии).  
☐- 2.1.4. Техническое задание на 
разработку программного обеспечения; 
программной документации (для Р02.11, 
Р02.13). 
☐-2.1.4. Стратегия применения 
искусственного интеллекта с 
утвержденной моделью обучения, 
классификацией и языком (для Р02.12, 
Р02.14). 
☐-2.1.5. Осуществлен предварительный 
сбор данных для решаемой с помощью 
МИ задачи (для Р02.11, Р02.13). 
☐-2.1.5. Техническое задание на 
разработку программного обеспечения; 
программной документации (для Р02.12, 
Р02.14). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-2.1.1. Отчет  
☐-2.1.2. Отчет 
☐-2.1.3. Отчет  
☐-2.1.4. Техническое 
задание на разработку 
программного 
обеспечения; 
программной 
документации (для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-2.1.4. Отчет (для 
Р02.12, Р02.14). 
☐-2.1.5. Техническое 
задание на разработку 
программного 
обеспечения; 
программной 
документации (для 
Р02.12, Р02.14). 
☐-2.1.5. Отчет (для 
Р02.11, Р02.13). 
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подходов и принципов, 
проведения экспериментов с 
синтетическими данными (для 
Р02.12, Р02.14). 

концепция, предварительно доказана 
эффективность использования модели 
обучения. Выбраны и описаны 
критические элементы технологии, 
технические характеристики и 
параметры, необходимые для 
применения с соблюдением 
действующих требований. 
Подтверждена гипотеза создания МИ и 
(или) технологии, определены 
характеристики МИ и (или) технологии. 
Обоснованы статистически 
достоверными методами необходимость 
и возможность создания программного 
продукта (технологии) (для Р02.12, 
Р02.14). 
☐-2.2. Проведены мероприятия по 
защите интеллектуальной 
собственности. 

☐-2.2.1. Подготовлены заявки на выдачу 
патентов (свидетельств) на изобретение, 
полезную модель, программу для ЭВМ. 
☐-2.2.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 2.2.1. Заявка (заявки) 
☐- 2.2.2. Патенты 
(свидетельства) 

☐-3 3. Подготовлен макетный 
образец МИ, разработаны 
программные компоненты 
(блоки) с ограниченной 
функциональностью, 
продемонстрированы 
ключевые характеристики 
МИ: аналитические и 
экспериментальные 
подтверждения по важнейшим 
функциональным 
возможностям и (или) 
характеристикам выбранной 
концепции МИ. Проведено 
расчетное и (или) 
экспериментальное 
(лабораторное) обоснование 
эффективности технологий, 
продемонстрирована 
работоспособность концепции 
новой технологии в 
экспериментальной работе на 
мелкомасштабных моделях. 
Обоснована 
репрезентативность наборов 
данных, которые могут быть 
сформированы и 
использованы для обучения 
МИ (в случае необходимости) 
(для Р02.11, Р02.13). 
3. Подготовлен макетный 
образец МИ и (или) 
технологии (модели) 
применения искусственного 
интеллекта, разработаны 
программные компоненты 
(блоки) с ограниченной 
функциональностью, 
продемонстрированы 
ключевые характеристики 
МИ: аналитические и 

☐-3.1. Создан макетный образец 
(макет) МИ (спроектирована 
архитектура программного 
обеспечения). Проведена 
предварительная обработка данных для 
создания МИ. Подготовлено расчетное 
обоснование эффективности 
технологии и функциональности 
макетного образца, выявлены 
характеристики и особенности; 
подготовлен эскизный технический и 
программный документ (для Р02.11, 
Р02.13). 
☐-3.1. Создан макетный образец 
(макет) МИ (спроектирована 
архитектура программного 
обеспечения). Проведена 
предварительная обработка данных для 
построения модели обучения. Данные 
очищены (выявлены и исправлены 
ошибки и несоответствия), 
нормализованы (преобразованы к 
общему масштабу), при необходимости 
увеличены (включая создание новых 
выборок путем применения 
преобразований существующих 
данных). Подготовлено расчетное 
обоснование эффективности 
технологии и функциональности 
макетного образца, выявлены 
характеристики и особенности; 
подготовлен эскизный технический и 
программный документ (для Р02.12, 
Р02.14). 

☐-3.1.1. Макетный образец (макет) МИ. 
Архитектура МИ (для Р02.11, Р02.13). 
☐-3.1.1. Макетный образец (макет) МИ. 
Архитектура МИ. Модель обучения (для 
Р02.12, Р02.14). 
☐-3.1.2. Предварительная техническая и 
(или) программная документация. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.1.1. Отчет 
☐- 3.1.2. Документация с 
литерой "Т" или "Э" 
(технические проект или 
эскизный проект) или 
иная документация 
соответствующего уровня 

☐-3.2. Протестированы 
индивидуальные (модульные) 
компоненты макетного образца МИ 
(программные блоки). Разработана 
программа и методики испытаний МИ 
для проверки его соответствия 
заявленным характеристикам (перечень 

☐- 3.2.1. Протестированы 
индивидуальные (модульные) 
компоненты, программные блоки МИ в 
лабораторных условиях. 
☐-3.2.2. Программа и методики 
испытаний МИ для проверки его 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 

☐-3.2.1. Акт(ы) 
соответствия 
индивидуальных 
(модульных) 
компонентов, 
программных блоков 
техническому заданию ☐-
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экспериментальные 
подтверждения по важнейшим 
функциональным 
возможностям и (или) 
характеристикам выбранной 
концепции МИ. Проведено 
расчетное и (или) 
экспериментальное 
(лабораторное) обоснование 
эффективности технологий, 
продемонстрирована 
работоспособность концепции 
новой технологии в 
экспериментальной работе на 
мелкомасштабных моделях 
(на основе синтетических 
данных). Обоснована 
репрезентативность наборов 
данных, которые могут быть 
сформированы и 
использованы для обучения 
МИ (для Р02.12, Р02.14). 

процедур и диапазон базовых 
измеряемых параметров). 

соответствия заявленным 
характеристикам. 

☐-результат достигнут в _________ году 3.2.2. Программа приемо-
сдаточных испытаний, 
методики испытаний 
функциональных 
особенностей  
☐-3.2.2а. Отчет о 
валидации разработанных 
методик испытаний (при 
наличии) 

☐-3.3. Проведен сбор и структуризация 
дополнительных данных для 
определенной ранее задачи (проблемы) 
(при необходимости). 

☐-3.3.1. Осуществлен сбор данных для 
решаемой с помощью МИ задачи (для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-3.3.1. Подготовлены заявки на выдачу 
патентов (свидетельств) на изобретение, 
полезную модель, программу для ЭВМ 
(для Р02.12, Р02.14). 
☐-3.3.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ (для 
Р02.12, Р02.14). 
☐-3.3.3. Ноу-хау (секреты производства) 
(для Р02.12, Р02.14). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.3.1. Отчет ((для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-3.3.1. Заявка (заявки) 
на выдачу патентов 
(свидетельств) на 
изобретение, полезную 
модель, промышленный 
образец, программу для 
ЭВМ (для Р02.12, Р02.14). 
☐-3.3.2. Патенты 
(свидетельства) на 
изобретение, полезную 
модель, промышленный 
образец, программу для 
ЭВМ (для Р02.12, Р02.14). 
☐-3.3.3. Приказы о 
введении режима 
коммерческой тайны в 
отношении секрета 
производства (ноу-хау) 
(для Р02.12, Р02.14). 

☐-3.4. Проведены мероприятия по 
защите интеллектуальной 
собственности. 

☐-3.4.1. Подготовлены заявки на выдачу 
патентов (свидетельств) на изобретение, 
полезную модель, программу для ЭВМ 
(для Р02.11, Р02.13). 
☐-3.4.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ (для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-3.4.3. Ноу-хау (секреты производства) 
(для Р02.11, Р02.13). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 
 
☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.4.1. Заявка (заявки) 
(для Р02.11, Р02.13). 
☐-3.4.2. Патенты 
(свидетельства) (для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-3.4.3. Приказы о 
введении режима 
коммерческой тайны в 
отношении секрета 
производства (ноу-хау) 
(для Р02.11, Р02.13). 

☐-4 4. Подготовлен 
экспериментальный образец 
МИ, проведены испытания 
базовых функций МИ, 
продемонстрирована 
функциональная 
совместимость 
индивидуальных (модульных) 
компонентов МИ 
(программных блоков). 
Спрогнозированы 
эксплуатационные 
характеристики и 
характеристики 
производительности МИ. 

☐-4.1. На основе эскизной технической 
документации и (или) программной 
документации создан 
экспериментальный образец МИ. 
Основные компоненты, программные 
блоки МИ интегрированы между собой. 
Подтверждена работоспособность всех 
характеристик и функционала во 
внешних условиях. Подтверждена 
функциональность образца, образец не 
подавляет функции изделий и внешних 
систем, не конфликтует с другими 
программными продуктами и 
операционными системами (для Р02.11, 
Р02.13). 
☐-4.1. На основе эскизной технической 
документации и (или) программной 
документации создан 
экспериментальный образец МИ. 
Основные компоненты, программные 
блоки МИ интегрированы между собой. 
Разработаны функции МИ, включая 
создание новых переменных из 

☐-4.1.1. Экспериментальный образец 
МИ. 
☐-4.1.2. Экспериментальное 
подтверждение работоспособности 
экспериментального образца МИ и его 
функционала во внешних условиях, 
отсутствия подавлений функции изделий 
и внешних систем (если применимо).  

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.1.1. Программная и 
техническая 
документация на 
экспериментальный 
образец МИ. Рабочая 
техническая 
документация без литеры 
или иная документация 
соответствующего уровня 
☐-4.1.1а. Отчет 
☐-4.1.2. Протокол 
испытаний 
экспериментального 
образца МИ  
☐-4.1.2а. Акт 
соответствия 
экспериментального 
образца МИ 
техническому заданию 
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доступных данных для повышения 
производительности модели, 
повышения точности. Обработаны 
пропущенные значения, выбросы 
данных. Данные преобразованы 
посредством кодирования, 
нормализации и стандартизации. 
Подтверждена работоспособность всех 
характеристик и функционала во 
внешних условиях. Подтверждена 
функциональность образца, образец не 
подавляет функции изделий и внешних 
систем, не конфликтует с другими 
программными продуктами и 
операционными системами (для Р02.12, 
Р02.14). 
☐-4.2. Проведено документарное 
описание характеристик производства: 
технологической схемы производства, 
формирование основных и 
вспомогательных материалов и 
инструментов, изложение 
технологического процесса. Проведен 
менеджмент рисков МИ в отношении 
его функционала и задач. Разработан 
файл менеджмента риска, определены 
меры управления рисками. 

☐-4.2.1. Разработан файл менеджмента 
рисков.  
☐-4.2.2. Разработан промышленный 
регламент производства МИ для 
реализации или аналогичный документ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.2.1. Файл 
менеджмента рисков 
☐-4.2.1а. Проект 
документации в системе 
менеджмента качества 
☐-4.2.2. Промышленный 
регламент производства 
МИ для реализации или 
аналогичный документ  

☐-4.3. При необходимости: определена 
площадка для выпуска МИ. Разработан 
предварительный план выпуска и 
технической поддержки МИ. 

☐-4.3.1. Разработан предварительный 
план выпуска и технической поддержки 
МИ.  
☐-4.3.2. Определена площадка для 
выпуска МИ.  

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.3.1. 
Предварительный план 
производства, выпуска и 
технической поддержки 
☐-4.3.2. Договоры о 
выпуске МИ 

☐-5 5. Создан опытный образец 
МИ в реальном масштабе, 
основные технологические 
компоненты интегрированы с 
иными (поддерживающими) 
элементами. Опытный образец 
МИ испытан в моделируемых 
условиях, воспроизведены 
(эмулированы) основные 
внешние условия применения 
МИ. Протестированный 
опытный образец МИ отвечает 
спрогнозированным 
эксплуатационным 
характеристикам и 
характеристикам 
производительности (для 
Р02.11, Р02.13). 
5. Создан опытный образец 
МИ в реальном масштабе, 
основные технологические 
компоненты интегрированы с 
иными (поддерживающими) 
элементами. Опытный образец 
МИ испытан в моделируемых 
условиях, воспроизведены 
(эмулированы) основные 
внешние условия применения 
МИ. Сформированы 
обучающие НД. 
Протестированный опытный 

☐-5.1. Основные компоненты (модули, 
блоки) (при наличии) разрабатываемого 
МИ интегрированы между собой. 
Проведена верификация процессов, 
подтверждена выполнимость всех 
характеристик во внешних условиях, 
соответствующих применению МИ. 
Разработан и утвержден 
полнофункциональный опытный 
образец МИ. Утверждена программа и 
методика испытаний опытного образца 
МИ. Установлена достаточность набора 
данных для определенной ранее задачи 
(проблемы) для разработки МИ. 
Испытания опытного образца МИ 
проведены в условиях, близких к 
реальным, получены требуемые по 
заданию характеристики Подтверждена 
выполнимость всех характеристик во 
внешних условиях, соответствующих 
финальному применению. Определен 
номенклатурный код вида 
медицинского изделия, разработаны 
сопроводительная документация, 
технические условия и проект 
эксплуатационной документации (для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-5.1. Основные компоненты (модули, 
блоки) (при наличии) разрабатываемого 
МИ интегрированы между собой. 
Проведена верификация процессов, 

☐-5.1.1. Прототип МИ.  
☐-5.1.2. Результаты испытаний 
опытного образца МИ. 
☐-5.1.3. Определен номенклатурный код 
вида медицинского изделия, класс 
потенциального риска. 
☐-5.1.4. Разработан проект 
эксплуатационной документации. 
☐-5.1.5. Разработан проект технической 
документации. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.1.1. Техническая 
документация с литерой 
"О", после подтверждения 
приемочных испытаний с 
литерой не ниже "О1" 
(или иная документация 
соответствующего 
уровня, в том числе 
технические условия) 
☐- 5.1.1а. Отчет 
☐- 5.1.2. Программа и 
методики испытаний 
☐-5.1.2а. Акты и 
протоколы внутренних 
(производственных) 
испытаний опытной 
эксплуатации 
☐-5.1.2б. Акт 
соответствия опытного 
образца МИ 
техническому заданию 
☐-5.1.2в. Отчет о 
менеджменте рисков (в 
случае выявления новых 
рисков) 
☐-5.1.3. Отчет 
☐-5.1.4. Проект 
эксплуатационной 
документации 
☐-5.1.5. Проект 
технической 
документации 
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образец МИ отвечает 
спрогнозированным 
эксплуатационным 
характеристикам и 
характеристикам 
производительности (для 
Р02.12, Р02.14). 

подтверждена выполнимость всех 
характеристик во внешних условиях, 
соответствующих применению МИ. 
Разработан и утвержден 
полнофункциональный опытный 
образец МИ. Утверждена программа и 
методика испытаний опытного образца 
МИ. Модель ИИ прошла итеративное 
обучение на основе подготовленных 
обучающих данных. Протестированы 
различные алгоритмы машинного 
обучения, различные НД, настроена 
оптимальная модель для наиболее 
точного прогнозирования. Испытания 
опытного образца МИ проведены в 
условиях, близких к реальным, 
получены требуемые по заданию 
характеристики с высокой точностью и 
достоверностью, подтверждены 
рабочие характеристики в условиях, 
моделирующих реальные условия. 
Оценены параметры ИИ (скорость 
обучения, размер пакета, количество 
скрытых слоев, функции активации и 
регуляризации и др.). Подтверждена 
выполнимость всех характеристик во 
внешних условиях, соответствующих 
финальному применению. Определен 
номенклатурный код вида 
медицинского изделия, разработаны 
сопроводительная документация, 
технические условия и проект 
эксплуатационной документации (для 
Р02.12, Р02.14). 
☐- 5.2. Проведена оценка ожидаемой 
социально-экономической 
эффективности применения МИ. 
Разработка проекта метода 
профилактики, лечения, диагностики, 
реабилитации и (или) оказания помощи 
с применением МИ. 

☐-5.2.1. Проект метода профилактики, 
лечения, диагностики, реабилитации и 
(или) оказания помощи с применением 
МИ. 
☐-5.2.2. Оценка ожидаемой социально-
экономической эффективности 
применения МИ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.2.1. Отчет 
☐-5.2.2. Отчет 

☐- 5.3. Анализ на соответствие 
производственных процессов системе 
менеджмента качества (ISO 13485). При 
необходимости сертификация и 
декларация сырья, материалов, 
комплектующих, готовых изделий. 

☐-5.3.1. Результаты анализа на 
соответствие производственных 
процессов системе менеджмента 
качества (ISO 13485). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.3.1. Сертификат 
системы менеджмента 
качества (ISO 13485) 

☐-6 6. Создан серийный 
полнофункциональный 
образец МИ, работа которого 
продемонстрирована на 
полномасштабных реальных 
задачах , подтверждены 
рабочие характеристики МИ в 
реальных условиях. Доказана 
реализуемость и 
эффективность технологий в 
условиях эксплуатации или 
близких к ним условиях с 
реализацией требуемых 
свойств и характеристик. 

☐- 6.1. Разработан серийный 
полнофункциональный образец МИ. 
Окончательно определена 
эффективность модели. Разработаны и 
верифицированы окончательные 
дизайны и интерфейсы. 

☐-6.1.1. Разработан и обучен серийный 
полнофункциональный образец МИ.  
☐-6.1.2. Проведены опытно-
эксплуатационные испытания серийного 
образца. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.1.1. Техническая 
документация с литерой 
не ниже "А" или ее аналог  
☐-6.1.2. Акты и 
протоколы внутренних 
(производственных) 
испытаний опытной 
эксплуатации 

☐-6.2. Подготовка регистрационного 
досье на МИ. 

☐-6.2.1. Проект регистрационного досье 
на МИ.  
☐-6.2.2. Проведено консультирование по 
вопросам процедур, связанных с 
государственной регистрацией МИ, 
включая предварительный анализ и 
оценку регистрационного досье 

☐-результат планируется достигнуть в 
______году 
☐-результат достигнут в _______году 

 

☐-результат планируется достигнуть в 
______году 
☐-результат достигнут в _______году 

☐-6.2.1. Проект 
регистрационного досье 
на МИ  
☐-6.2.2. Договор об 
оказании услуг по 
консультированию по 
вопросам процедур, 
связанных с 
государственной 
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регистрацией МИ, 
заключенный с 
экспертным 
учреждением, 
находящимся в ведении 
Росздравнадзора 
☐-6.2.2а. Акт сдачи-
приемки работ по 
договору об оказании 
услуг по 
консультированию по 
вопросам процедур, 
связанных с 
государственной 
регистрацией МИ, 
заключенному с 
экспертным 
учреждением, 
находящимся в ведении 
Росздравнадзора 

☐-6.3. Разработан предварительный 
дизайн технических и клинических 
испытаний МИ. 

☐-6.3.1. Программа технических 
испытаний МИ.  
☐-6.3.2. Программа клинических 
испытаний МИ. 

☐-результат планируется достигнуть в 
______году 
☐-результат достигнут в _______году 

☐-результат планируется достигнуть в 
______году 
☐-результат достигнут в _______году 

☐-6.3.1. Программа 
технических испытаний 
МИ (для Р02.11, Р02.12). 
☐-6.3.2. Программа 
клинических испытаний 
МИ (для Р02.11, Р02.12). 
☐-6.3.1. План 
технических испытаний 
МИ (для Р02.13, Р02.14). 
☐-6.3.2. План 
клинических испытаний 
МИ (для Р02.13, Р02.14). 

☐-6.4. Подобраны уполномоченные 
организации для проведения испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.11, 
Р02.13). 
☐-6.4. Для искусственного интеллекта с 
непрерывным обучением разработан 
план управления изменениями системы 
искусственного интеллекта, 
включенный в техническую и 
эксплуатационную документацию на 
МИ (для Р02.12, Р02.14). 

☐-6.4.1. Определены уполномоченные 
организации для проведения испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.11, Р02.13). 
☐-6.4.1. Разработан план управления 
изменениями системы искусственного 
интеллекта (для Р02.12, Р02.14). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.4.1. Договоры с 
уполномоченными 
организациями для 
проведения испытаний 
(исследований) МИ (для 
Р02.11). 
☐-6.4.1. Договоры с 
организациями, 
соответствующими 
установленным 
требованиям, на 
проведение технических и 
клинических испытаний 
МИ  
(для Р02.13). 
☐-6.4.1. План управления 
изменениями системы 
искусственного 
интеллекта (для Р02.12, 
Р02.14). 

6.5. Подобраны уполномоченные 
организации для проведения испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.12, 
Р02.14). 

☐-6.5.1. Определены уполномоченные 
организации для проведения испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.12, Р02.14). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.5.1. Договоры с 
уполномоченными 
организациями для 
проведения испытаний 
(исследований) МИ (для 
Р02.12). 
☐-6.5.1. Договоры с 
организациями, 
соответствующими 
установленным 
требованиям, на 
проведение технических и 
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клинических испытаний 
МИ , (для Р02.14). 

☐-7 7. Проведены технические и 
клинические испытания МИ. 

☐-7.1. Серийный образец МИ и 
сопроводительная документация 
переданы в организации для проведения 
испытаний. Проведены технические 
испытания МИ. Подтверждено 
соответствие МИ требованиям 
нормативной, технической и 
эксплуатационной документации. 
Выбрана страна или страны признания 
(для Р02.11, Р02.12). 
☐-7.1. Серийный образец МИ и 
сопроводительная документация 
переданы в организации для проведения 
испытаний. Проведены технические 
испытания МИ. Подтверждено 
соответствие МИ требованиям 
нормативной, технической и 
эксплуатационной документации (для 
Р02.13, Р02.14). 

☐-7.1.1. Серийный образец (серия 
образцов) МИ и сопроводительная 
документация переданы в 
уполномоченные организации.  
☐-7.1.2. Проведены технические 
испытания МИ. Подтверждено 
соответствие МИ нормативной, 
технической и эксплуатационной 
документации.  
☐-7.1.3. Устранены замечания по 
результатам проведенных испытаний 
(исследований) (при наличии) и внесены 
изменения в нормативную, техническую 
и (или) эксплуатационную 
документацию 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.1.1. Акты передачи 
образцов МИ в 
уполномоченные для 
проведения испытаний 
(исследований) (для 
Р02.11, Р02.12). 
☐-7.1.1. Акты передачи 
МИ и документации в 
организации для 
проведения испытаний 
(для Р02.13, Р02.14). 
☐-7.1.2. Акты и 
протоколы технических 
испытаний 
☐-7.1.3. Отчет об 
устранении замечаний и 
внесение изменений в 
документацию (при 
необходимости) 

☐-7.2. Проведены клинические 
испытания МИ. 

☐-7.2.1. Получено разрешения на 
проведение клинических испытаний 
(исследований) МИ (для Р02.11, Р02.12). 
☐-7.2.1. Серийные образцы МИ 
переданы в организации, 
соответствующие установленным 
требованиям, на проведение 
клинических испытаний МИ (для Р02.13, 
Р02.14). 
☐-7.2.2. Серийный образец (серия 
образцов) МИ и сопроводительная 
документация переданы в 
уполномоченные организации (для 
Р02.11, Р02.12). 
☐-7.2.2. Проведены клинические 
испытания МИ (для Р02.13, Р02.14). 
☐-7.2.3. Проведены клинические 
испытания МИ (для Р02.11, Р02.12). 
☐-7.2.3. Устранены замечания и внесены 
изменения в нормативную, техническую 
и (или) эксплуатационную 
документацию (при необходимости) (для 
Р02.13, Р02.14). 
☐-7.2.4. Устранены замечания и внесены 
изменения в нормативную, техническую 
и (или) эксплуатационную 
документацию (при необходимости) (для 
Р02.11, Р02.12). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.2.1. Разрешение на 
проведение клинических 
испытаний 
(исследований) МИ (для 
Р02.11, Р02.12). 
☐-7.2.1. Акты передачи 
МИ и документации в 
организации для 
проведения испытаний 
(для Р02.13, Р02.14). 
☐-7.2.2. Акты передачи 
образцов МИ в 
уполномоченные для 
проведения испытаний 
(исследований) (для 
Р02.11, Р02.12). 
☐-7.2.2. Акты и 
протоколы клинических 
испытания МИ (для 
Р02.13, Р02.14). 
☐-7.2.3. Акты и 
протоколы клинических 
испытания МИ (для 
Р02.11, Р02.12). 
☐-7.2.3. Отчет об 
устранении замечаний и 
внесение изменений в 
документацию (при 
необходимости) (для 
Р02.13, Р02.14). 
☐-7.2.4. Отчет об 
устранении замечаний и 
внесение изменений в 
документацию (при 
необходимости) (для 
Р02.11, Р02.12). 

☐-7.3. Подтверждена клиническая связь 
между результатами и назначениями 
изделия, научная обоснованность. 
Проведенная клиническая валидация 
подтверждает способность изделия 
выдавать клинически значимые 
выходные результаты. Подтверждено 

☐-7.3.1. Подготовлен отчет о 
клиническом доказательстве 
эффективности и безопасности МИ (для 
Р02.11, Р02.12). 
☐-7.3.1. Заявление о государственной 
регистрации МИ с прилагаемыми 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 

☐-7.3.1. Отчет о 
клиническом 
доказательстве 
эффективности и 
безопасности МИ (для 
Р02.11, Р02.12). 



 
 48 

соответствие МИ заданному 
функционалу и области применения, 
требованиям национальных стандартов, 
технической документации 
производителя, нормативно-правовым 
актам. В регистрирующий орган подано 
заявление о государственной 
регистрации МИ (для Р02.11, Р02.13). 
☐-7.3. Проведенная аналитическая 
валидация подтверждает способности 
МИ точно, воспроизводимо и надежно 
генерировать предполагаемые 
результаты вычислений из входных 
данных. Подтверждена клиническая 
связь между результатами и 
назначениями изделия, научная 
обоснованность. Проведенная 
клиническая валидация подтверждает 
способность изделия выдавать 
клинически значимые выходные 
результаты. Подтверждено 
соответствие МИ заданному 
функционалу и области применения, 
требованиям национальных стандартов, 
технической документации 
производителя, нормативно-правовым 
актам. В регистрирующий орган подано 
заявление о государственной 
регистрации МИ (для Р02.12, Р02.14). 

документами направлено в 
регистрирующий орган (для Р02.13, 
Р02.14). 
☐-7.3.2. Заявление о государственной 
регистрации МИ с прилагаемыми 
документами направлено в 
регистрирующий орган (для Р02.11, 
Р02.12). 

☐-результат достигнут в _________ году ☐-7.3.1. Заявление о 
государственной 
регистрации МИ с 
прилагаемыми 
документами направлено 
в регистрирующий орган 
(для Р02.13, Р02.14). 
☐-7.3.2. Заявление о 
государственной 
регистрации МИ с 
прилагаемыми 
документами направлено 
в регистрирующий орган 
(для Р02.11, Р02.12). 

☐-8 8. Окончательно 
подтверждены качество, 
эффективность и безопасность 
МИ (проверка и валидация 
завершены). МИ 
зарегистрировано. 
Сформирована 
пользовательская 
документация (для Р02.12, 
Р02.14). 
8. Окончательно 
подтверждены качество, 
эффективность и безопасность 
МИ (проверка и валидация 
завершены). МИ 
зарегистрировано. Технология 
искусственного интеллекта 
проверена на 
работоспособность в своей 
конечной форме и в 
ожидаемых условиях 
применения, сформирована 
пользовательская 
документация, инструкции по 
обслуживанию (для Р02.12, 
Р02.14). 

☐-8.1. Получено заключение от 
экспертного органа, назначенного 
регистрирующим органом. При наличии 
замечаний исправлены несоответствия 
и проведены дополнительные 
испытания. Экспертизой окончательно 
подтверждены качество, эффективность 
и безопасность медицинского изделия. 
МИ зарегистрировано. 

☐-8.1.1. Получено регистрационное 
удостоверение на МИ. Сведения о 
регистрации МИ внесены в единый 
реестр медицинских изделий, 
зарегистрированных в рамках 
Евразийского экономического союза (для 
Р02.11, Р02.12). 
☐-8.1.1. МИ с зарегистрировано (для 
Р02.13, Р02.14). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-8.1.1. Регистрационное 
удостоверение МИ и 
(или) сведения о записи в 
едином реестре 
медицинских изделий, 
зарегистрированных в 
рамках Евразийского 
экономического союза 
(для Р02.11, Р02.12). 
☐-8.1.1. Выписка из 
государственного реестра 
медицинских изделий и 
организаций 
(индивидуальных 
предпринимателей), 
осуществляющих 
производство и 
изготовление 
медицинских изделий 
(для Р02.13, Р02.14). 

☐-8.2. Окончательно сформирован план 
производства (тиражирования) МИ. 
Серийное изготовление МИ (поставки, 
развертывание для потребителей). 
Проведена добровольная сертификация, 
декларирование (в случае 
необходимости), в том числе 
сертификация ФСТЭК России и 
мероприятия по подтверждению страны 
происхождения отечественного 
программного обеспечения для 
включения в единый реестр российских 
программ для ЭВМ и баз данных. 

☐-8.2.1. Осуществляется производство 
(тиражирование) МИ. 
☐-8.2.2. Сформирован бизнес-процесс 
технического сопровождения МИ.  

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-8.2.1. Сведения о 
реализации МИ 
☐-8.2.1а. Заключение 
Минцифры России для 
включения МИ в реестр 
российских программ для 
ЭВМ и баз данных 
☐-8.2.2. Комплект 
пользовательской 
документации (для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-8.2.2. Комплект 
пользовательской 
документации, 
инструкции по 
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обслуживанию (для 
Р02.12, Р02.14). 
☐-8.2.2а. Бизнес-процесс 
технического 
сопровождения МИ 

☐-9 9. Серийно производимое 
зарегистрированное МИ 
удовлетворяет всем 
технологическим требованиям 
- инженерным, 
производственным, 
эксплуатационным, а также 
требованиям к качеству и 
надежности, и выпускается 
серийно. Обеспечивается 
поддержка работы МИ и его 
гарантийного обслуживания, 
производитель медицинского 
изделия участвует в 
мониторинге безопасности 
МИ. 

☐-9.1. Включение МИ в клинические 
рекомендации и (или) стандарты 
оснащений медицинских организаций.. 

☐-9.1.1 Включение МИ в клинические 
рекомендации и (или) стандарты 
оснащения медицинской организации (в 
случае отсутствия вида МИ в 
действующих клинических 
рекомендациях и (или) стандартах 
оснащения медицинской организации). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.1.1. Клинические 
рекомендации, в которые 
включено применение 
МИ 

☐-9.2. Сбыт серийно выпускаемого 
МИ, дистрибуция, поставки в 
медицинские учреждения, аптечные 
сети, клинические лаборатории и др. 
Внедрение и (или) продвижение 
технологии с применением МИ в 
клиническую практику. Обеспечение 
гарантийного и технического 
обслуживания (в случае 
необходимости). Проведение 
обучающих мероприятий для 
потребителей МИ по его применению (в 
случае необходимости). Участие в 
мониторинге безопасности продукта. 
Анализ пост-маркетинговых 
мероприятий и обратной связи от 
конечного пользователя. Разработка 
планов по улучшению продукта (для 
Р02.11, Р02.13). 
☐-9.2. Сбыт серийно выпускаемого 
МИ, дистрибуция, поставки в 
медицинские учреждения, аптечные 
сети, клинические лаборатории и др. 
Внедрение и (или) продвижение 
технологии с применением МИ в 
клиническую практику. Обеспечение 
гарантийного и технического 
обслуживания (в случае 
необходимости). Проведение 
обучающих мероприятий для 
потребителей МИ по его применению (в 
случае необходимости). Участие в 
мониторинге безопасности продукта. 
Проведение мониторинга модели 
искусственного интеллекта с учетом 
новых данных, проведение операций 
машинного обучения MLOps (практики 
непрерывного обучения) для 
оптимизации и упрощения 
развертывания моделей машинного 
обучения. Создание конвейера 
переобучения модели с использованием 
обновленных данных, повышение 
производительности и точности модели. 
Анализ пост-маркетинговых 
мероприятий и обратной связи от 
конечного пользователя. Разработка 
планов по улучшению продукта (для 
Р02.12, Р02.14). 

☐-9.2.1. Сбыт серийной продукции. 
☐-9.2.2. Регистрация предельных 
отпускных цен на МИ. 
☐-9.2.3. Проведены обучающие 
мероприятия по применению МИ. 
☐-9.2.4. Проведен мониторинг модели 
искусственного интеллекта с учетом 
новых данных, проведение операций 
машинного обучения MLOps (практики 
непрерывного обучения) для 
оптимизации и упрощения 
развертывания моделей машинного 
обучения. Создан конвейер 
переобучения модели с использованием 
обновленных данных, повышение 
производительности и точности модели 
(для Р02.12, Р02.14).. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.2.1. Сведения о 
реализации медицинского 
изделия 
☐-9.2.1а. 
Постмаркетинговые 
отчеты  
☐-9.2.2. 
Зарегистрированные 
предельные отпускные 
цены на МИ  
☐-9.2.3. Сведения о 
проведенных обучающие 
мероприятия по 
применению МИ и 
количестве их участников 
(для Р02.11, Р02.13). 
☐-9.2.4. Отчет о 
мониторинге модели 
искусственного 
интеллекта с учетом 
новых данных (для 
Р02.12, Р02.14). 
☐-9.2.4а. Сведения о 
создании конвейера 
переобучения модели с 
использованием 
обновленных данных, 
повышение 
производительности и 
точности модели (для 
Р02.12, Р02.14). 

☐-9.3. Расширение модификаций МИ 
(расширение функционала, новые 
нозологии), проведение обучающих 

☐-9.3.1. Определены пути улучшения 
программного МИ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.3.1. План 
модернизации МИ 
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мероприятий. Осуществление 
мониторинга и оптимизации портфеля 
объектов интеллектуальной 
собственности. Подача заявок на 
выдачу патентов на изобретения, 
полезные модели, промышленные 
образцы, свидетельств о регистрации 
программ для ЭВМ и баз данных в 
отношении модифицированных 
изделий, на технические 
усовершенствования. Осуществление 
действий по защите прав на охраняемые 
объекты интеллектуальной 
собственности от нарушений. 

☐-9.3.2. Проведено улучшение 
программного МИ  
☐-9.3.3. Осуществлена поддержка 
портфеля объектов интеллектуальной 
собственности. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов на изобретения, 
полезные модели, промышленные 
образцы и (или) свидетельств о 
регистрации программ для ЭВМ и баз 
данных, связанные с модификацией МИ. 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.3.2. Внесение 
изменений в 
регистрационные 
документы на МИ (в 
случае модернизации МИ 
или расширении его 
модельного ряда) 
☐-9.3.3. Патенты на 
изобретения, полезные 
модели, промышленные 
образцы и (или) 
свидетельства о 
регистрации программ 
для ЭВМ и баз данных 
(при модификации или 
усовершенствованиях 
МИ)  

Таблица с УГТ для продуктов с кодами типа продукта Р03.1 (Метод диагностики), Р03.2 (Метод лечения), Р03.3 

(Метод реабилитации), Р03.4 (Метод профилактики): 

УГТ Описание 
основных 

характерист
ик УГТ 

Этапы работ Базовый рубрикатор научных и 
(или) научно-технических и (или) 

иных результатов 

Статус результата Документальное подтверждение 
результата 

☐-1 1. 
Сформулиро
вана 
фундаментал
ьная идея 
разработки 
метода 
профилактик
и, 
диагностики, 
лечения или 
реабилитаци
и (далее – 
метод), 
обоснована 
его 
полезность. 

☐-1.1. Обзор научной базы знаний. 
Определение проблемы. Выявление причин. 
Оценка имеющихся научных знаний как 
основы для нового метода или 
совершенствования существующего метода. 

☐-1.1.1 Определены приоритетные 
проблемы для системы 
здравоохранения. Проведена оценка 
неудовлетворенной потребности. 
Проведен систематический обзор и 
сформирована идея метода. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.1.1. Отчет  
☐-1.1.1а. Статьи 
☐-1.1.1б. Монографии 

☐-2 2. 
Определены 
целевые 
области 
применения 
метода и его 
критические 
элементы. 

☐-2.1. Разработка гипотезы эффективности 
продукта на основе известных результатов 
научных исследований. Оценка 
существующих аналогичных методов, в том 
числе сведений, содержащиеся в патентных 
документах. Проверка альтернативных 
концепций. Элементы ранней оценки 
технологии: проведение первоначального 
поиска для выявления охраноспособности 
объекта интеллектуальной собственности. 

☐-2.1.1. Сформулирована и выбрана 
гипотеза (определение 
потенциальной целевой популяции). 
☐-2.1.2. Проведен анализ альтернатив 
лечения. 
☐-2.1.3. Проведен анализ текущих 
ресурсов и оснащенности 
медицинских учреждений и уровня 
подготовки медицинского персонала. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-2.1.1. Отчет 
☐-2.1.1а. Статьи 
☐-2.1.1б. Монографии 
☐-2.1.2. Отчет 
☐-2.1.2а. Статьи 
☐-2.1.2б. Монографии 
☐-2.1.3. Отчет 
☐-2.1.3а. Статьи 
☐-2.1.3б. Монографии 

☐-2.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐- 2.2.1. Проведены патентные 
исследования. 
☐- 2.2.2. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐- 2.2.1. Отчет о ПИ 
☐-2.2.2. Заявка (заявки) 

☐-3 3. 
Теоретическ
ое и (или) 

☐-3.1. Исследования, сбор и анализ данных 
для подтверждения гипотезы. Проверка 
альтернативных концепций, идентификация 

☐-3.1.1. Обоснование гипотезы на 
основании имеющихся 
экспериментальных данных, 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-3.1.1. Отчет 
☐-3.1.1а. Статьи 



 
 51 

эксперимент
альное 
обоснование 
метода  

и оценка критических технологий и 
компонентов. 

опубликованных результатов 
исследований, клинических случаев. 
☐-3.1.2. Экспериментальное 
подтверждение гипотезы на моделях. 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-3.2.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 
☐-3.2.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.2.1. Заявка (заявки) 
☐-3.2.2. Патенты (свидетельства) 

☐-4 4. Разработка 
способа 
доказательст
ва 
эффективнос
ти и 
безопасности 
метода 

☐-4.1. Разработка технологической карты 
процесса оказания медицинской помощи: 
определены условия, необходимые для 
применения метода: медицинские изделия, 
расходные материалы, оснащение, кадры, 
компетенции (профиль специалистов). 
Подготовка дизайна и протокола 
исследования метода в клинике. Получение 
одобрения протокола исследования метода 
в клинике этическим комитетом 
медицинской организации 

☐-4.1.1. Разработана технологическая 
карта процесса оказания 
медицинской помощи. 
☐-4.1.2. Разработан дизайн 
клинического исследования метода. 
Сформирован протокол клинического 
исследования метода. 
☐-4.1.3. Получено одобрение 
проведения клинического 
исследования метода этическим 
комитетом медицинской 
организации. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.1.1. Технологическая карта 
процесса оказания медицинской 
помощи 
☐-4.1.2. Протокол клинического 
исследования метода 
☐- 4.1.3. Протокол заседания 
этического комитета медицинской 
организации 

☐-5 5. 
Предварител
ьная оценка 
эффективнос
ти и 
безопасности 
метода 

☐-5.1. Проведение клинического 
исследования метода 

☐-5.1.1. Предварительные результаты 
клинического исследования метода с 
заключением о целесообразности 
продолжения исследований. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.1.1. Отчет о предварительных 
результатах исследования метода, 
содержащий заключение о 
целесообразности продолжения 
исследований 

☐-5.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-5.2.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
промышленный образец, программу 
для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.2.1. Заявка (заявки) 

☐-6 6. 
Подтвержде
ние 
эффективнос
ти и 
безопасности 
метода 

☐-6.1. Завершение проведения 
клинического исследования метода. 

☐-6.1.1. В исследование включено не 
менее 50% добровольцев 
☐-6.1.2. В исследование включено 
100% добровольцев 
☐-6.1.3. Заключение об 
эффективности и безопасности 
метода. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.1.1. Отчет 
☐-6.1.2. Отче 
☐-6.1.3. Отчет о результатах 
клинического исследования об 
эффективности и безопасности 
метода с заключением о его 
эффективности и безопасности 
☐-6.1.3а. Статьи 

☐-6.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности 

☐-6.2.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
промышленный образец, программу 
для ЭВМ. 
☐-6.2.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ.. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.2.1. Заявка (заявки) 
☐-6.2.2. Патенты (свидетельства) 

☐-7 7. 
Подготовка 
ко 
включению 
метода в 
клинические 
рекомендаци
и 

☐-7.1. Уточнение метода на основании 
результатов проведенного исследования. 

☐-7.1.1. Уточнение метода на 
основании результатов исследований 
метода. Описание метода с 
обоснованием его эффективности и 
безопасности на основании 
проведенных исследований. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.1.1. Описание уточненного 
метода с параметрами 
эффективности и безопасности. 
☐-7.1.1а. Статьи 

☐-7.2. Проведение оценки зрелости 
номенклатуры медицинских услуг (далее – 
НМУ) с учетом предлагаемого вида 
медицинской помощи. 

☐-7.2.1. Сформулировано название 
медицинской услуги на основании 
уточненного метода и подано 
предложение на включение в НМУ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.2.1. Информационная справка о 
соответствия метода включенным в 
НМУ медицинским услугам 
☐-7.2.1а. Письмо в Минздрав 
России с предложением о 
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☐-7.2.2. Проведена оценка 
соответствия метода включенным в 
НМУ медицинским услугам. 

включении новой медицинской 
услуги в НМУ 

☐-7.3. Проведение оценки клинико-
экономической эффективности применения 
метода.. 

☐-7.3.1. Сформирован протокол 
клинической апробации метода. 
☐-7.3.2. Проведена оценка метода в 
рамках клинической апробации. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.3.1. Протокол клинической 
апробации 
☐-7.3.1а. Протокол Экспертного 
совета Министерства 
здравоохранения Российской 
Федерации по вопросам 
организации клинической 
апробации о выдаче разрешения на 
оказание медицинской помощи в 
рамках клинической апробации по 
протоколу клинической апробации 
метода 
☐-7.3.2. Протокол Экспертного 
совета Министерства 
здравоохранения Российской 
Федерации по вопросам 
организации клинической 
апробации о о наличии клинико-
экономической эффективности 
прошедшего клиническую 
апробацию метода 

☐-7.4. Подготовка материалов для 
включения метода в клинические 
рекомендации. 

☐-7.4.1. Предложения по включению 
метода в клинические рекомендации 
направлены в некоммерческую 
профессиональную медицинскую 
организацию. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.4.1. Письмо в медицинскую 
некоммерческую организацию, 
разрабатывающую или 
осуществляющую пересмотр 
соответствующих клинических 
рекомендаций, с приложением 
проекта клинических рекомендаций 
(изменений в клинические 
рекомендации) 

☐-8 8. Метод 
включен в 
клинические 
рекомендаци
и 

☐-8.1. Включение метода в клинические 
рекомендации 

☐-8.1.1. Проект клинических 
рекомендаций прошел общественное 
обсуждение на сайте некоммерческой 
профессиональной медицинской 
организации. 
☐-8.1.2. Проект клинических 
рекомендаций направлен в научно-
практический совет. 
☐-8.1.3. Проект клинических 
рекомендаций одобрен научно-
практическим советом. 
☐-8.1.4. Клинические рекомендации 
утверждены медицинской 
профессиональной некоммерческой 
организацией. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-8.1.1. Справка о размещении 
проекта клинических рекомендаций 
в информационно-
телекоммуникационной сети 
«Интернет» 
☐-8.1.2. Заявление медицинской 
некоммерческой организации о 
разработке или пересмотре 
клинических рекомендаций, 
направленное в Министерство 
здравоохранения Российской 
Федерации 
☐-8.1.3. Протокол заседания 
научно-практического совета 
☐-8.1.4. Справка о размещённых на 
рубрикаторе Минздрава России 
клинических рекомендациях 

☐-9 9. 
Применение 
метода при 
оказании 
медицинской 
помощи 

☐-9.1. Определение условий 
финансирования нового метода за счет 
Программы государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи. 

☐-9.1.1. Предложения о включении 
метода в перечни видов 
высокотехнологичной медицинской 
помощи или перечень новых 
сложных и (или) уникальных методов 
лечения, обеспечиваемых Фондом 
«Круг добра», или в 
соответствующую клинико-
статистическую группу или о 
создании новой клинико-
статистической группы, 
соответствующей новому методу. 
☐-9.1.2а. Метод включен в перечень 
уникальных методов лечения, 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 

☐-9.1.1. Справочная информация о 
направлении предложений о 
включении метода в перечни видов 
высокотехнологичной медицинской 
помощи или перечень новых 
сложных и (или) уникальных 
методов лечения, обеспечиваемых 
Фондом «Круг добра», или в 
соответствующую клинико-
статистическую группу или о 
создании новой клинико-
статистической группы, 
соответствующей новому методу. 
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обеспечиваемых Фондом «Круг 
добра». 
☐-9.1.2б. Метод включен в клинико-
статистическую группу. 
☐-9.1.2в. Создана новая клинико-
статистической группа, 
соответствующая новому методу. 
☐-9.1.2. Метод включен в перечни 
видов высокотехнологичной 
медицинской помощи. 

☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.1.2. Справочная информация о 
включении метода в перечни видов 
высокотехнологичной медицинской 
помощи или перечень новых 
сложных и (или) уникальных 
методов лечения, обеспечиваемых 
Фондом «Круг добра», или в 
соответствующую клинико-
статистическую группу или о 
создании новой клинико-
статистической группы, 
соответствующей новому методу 

Таблица с УГТ для продуктов с кодами типа продукта Р04.1 (Модель заболевания): 

УГТ Описание 
основных 

характерист
ик УГТ 

Этапы работ Базовый рубрикатор научных и 
(или) научно-технических и (или) 

иных результатов 

Статус результата Документальное 
подтверждение результата 

☐-1 1. 
Сформулиро
вана 
фундаментал
ьная идея 
разработки 
метода 
профилактик
и, 
диагностики, 
лечения или 
реабилитаци
и (далее – 
метод), 
обоснована 
его 
полезность. 

☐-1.1. Обзор научной базы знаний. 
Определение проблемы. Анализ 
существующих моделей заболеваний 
(состояния) (далее - модель) , их ключевых 
характеристик, преимуществ и недостатков. 
Оценка имеющихся научных знаний как 
основы для создания нового модели 
заболевания или совершенствования 
существующих. 

☐-1.1.1. Проведен анализ 
существующих моделей. 
Сформулированы требуемые 
ключевые характеристики модели. 
Проведен сравнительный анализ 
планируемой к созданию модели с 
существующими моделями. 
Обоснованы необходимость и 
целесообразность создания новой 
модели. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.1.1. Отчет  
☐-1.1.1а. Статьи 
☐-1.1.1б. Монографии 

☐-2 2. На 
основании 
знаний о 
патогенезе 
заболевания 
(причин 
состояния) 
сформирован 
дизайн 
модели и 
определены 
ее ключевые 
характеристи
ки. 

☐-2.1. Аналитическое исследование 
патогенеза заболевания (причин состояния). 
Разработка требований к модели в части ее 
ключевых характеристик. Проработка 
методов анализа ключевых характеристик 
модели. Теоретический дизайн модели. 

☐-2.1.1. Обзор патогенеза 
заболевания (причин состояния) с 
выявлением значимых для 
моделирования характеристик. 
☐-2.1.2. Теоретические предложения 
по анализу ключевых характеристик 
модели. 
☐-2.1.3. Дизайн (состав, возможные 
способы получения) модели. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-2.1.1. Отчет 
☐-2.1.1а. Статьи 
☐-2.1.1б. Монографии 
☐-2.1.2. Отчет 
☐-2.1.2а. Статьи 
☐-2.1.2б. Монографии 
☐-2.1.3. Отчет 
☐-2.1.3а. Статьи 
☐-2.1.3б. Монографии 

☐-3 3. Создание 
прототипа 
модели. 

☐-3.1. Создание экспериментального 
(лабораторного) образца прототипа модели. 
Разработка (адаптация) методов оценки 
ключевых характеристик модели. 
Проведение оценки соответствия прототипа 
модели ключевым характеристикам. 
Уточнение дизайна модели. 

☐-3.1.1. Экспериментальный 
(лабораторный) образец прототип 
модели. 
☐-3.1.2. Результаты оценки 
соответствия прототипа модели 
ключевым характеристикам. 
☐-3.1.3. Уточненный по результатам 
оценки дизайн модели. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.1.1. Отчет 
☐-3.1.2. Отчет 
☐-3.1.2а. Статьи 
☐-3.1.3. Отчет 

☐-3.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-3.2.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 

☐-3.2.1. Заявка (заявки) 
☐-3.2.2. Патенты 
(свидетельства) 
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☐-3.2.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 

☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4 4. Создание 
модели. 

☐-4.1. С учетом оценки прототипа модели 
создана модель. Модель валидирована в 
части соответствия ключевым 
характеристикам. 

☐-4.1.1. Модель. 
☐-4.1.2. Доказано соответствие 
модели ключевым характеристикам. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.1.1. Отчет 
☐-4.1.2. Статьи 

☐-4.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности 

☐-4.2.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 
☐-4.2.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.2.1. Заявка (заявки) 
☐-4.2.2. Патенты 
(свидетельства) 

☐-5 5. 
Характериза
ция модели. 

☐-5.1. Проведена исчерпывающая 
углубленная характеризация модели. 
Определены ограничения модели. 

☐-5.1.1. Модель отражает требуемые 
характеристики заболевания 
(состояния), определены ограничения 
модели. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.1.1. Отчет 
☐-5.1.1а. Статьи  

☐-5.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-5.2.1. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.2.1. Патенты 
(свидетельства) 

☐-6 6. 
Масштабиро
вание 
модели. 

☐-6.1. Масштабирование 
(мультиплицирование) модели. 

☐-6.1.1. Модель масштабирована 
(мультиплицирована). 
☐-6.1.2. Определена стабильность 
ключевых характеристик модели. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.1.1. Отчет 
☐-6.1.2. Отчет 

☐-6.2. Биобанкирование модели. ☐-6.2.1. Разработаны способы 
консервации (сохранения) модели. 
☐-6.2.2. Модель депонирована в 
биоресурсную коллекцию. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.2.1. Отчет 
☐-6.2.2. Документ, 
подтверждающий 
депонирование модели в 
биоресурсную коллекцию 

☐-7 7. 
Использован
ие модели 
разработчико
м модели. 

☐-7.1. Модель использована в организации 
разработчика для исследования заболевания 
(состояния) и (или) способов влияния на 
него. 

☐-7.1.1а. Новые возможные способы 
воздействия на заболевание 
(состояние). 
☐-7.1.1б. Подтверждение в 
преклинических исследованиях 
эффективности способов воздействия 
на заболевание (состояние). 
☐-7.1.1. Новые знания о патогенезе 
заболевания (состояния), гипотезы о 
способах воздействия на него. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.1.1. Отчет 
☐-7.1.1а. Статьи  

☐-8 8. 
Тиражирова
ние модели. 

☐-8.1. Модель использована в сторонних 
организациях для исследования 
заболевания (состояния) и (или) способов 
влияния на него. 

☐-8.1.1. Модель передана 
заинтересованным организациям. 
☐-8.1.2. Заинтересованными 
организациями осуществлены 
исследования заболевания 
(состояния) и (или) способов 
воздействия на него. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-8.1.1. Договоры 
(соглашения) о передаче 
модели сторонним 
организациям  
☐-8.1.2. Статьи  

☐-9 9. 
Результативн
ость модели 

☐-9.1. Модель использована для 
установления новых мишеней для влияния 
на заболевание (состояние) и (или) для 
доказательства на преклиническом этапе 
эффективности допущенного к применению 
средства (способа) воздействия на 
заболевание (состояние). 

☐-9.1.1. Мишень для воздействия на 
заболевание (состояние), выявленная 
с использованием модели. 
☐-9.1.2. Средства (способы) 
воздействия на заболевание 
(состояние) (лекарственный препарат, 
медицинское изделие, метод 
профилактики, диагностики, лечения 
или реабилитации), разработанные с 
использованием модели. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.1.1. Статьи в 
рецензируемых периодических 
научных изданиях 
☐-9.1.1а. Сведения о 
регистрации лекарственного 
препарата 
☐-9.1.1б. Сведения о 
регистрации медицинского 
изделия 
☐-9.1.1в. Сведения о 
включении метода оказания 
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медицинской помощи в 
клинические рекомендации 

Таблица с УГТ для продуктов с кодами типа продукта Р05.1 (Мишень для терапии): 

УГТ Описание 
основных 

характерист
ик УГТ 

Этапы работ Базовый рубрикатор научных и 
(или) научно-технических и (или) 

иных результатов 

Статус результата Документальное подтверждение 
результата 

☐-1 1. 
Сформулиро
вана 
фундаментал
ьная идея, 
обоснована 
ее 
целесообразн
ость и 
состоятельно
сть поиска. 

☐-1.1. Обзор научной базы знаний. 
Определение проблемы. Анализ 
существующих методов лечения 
(профилактики) заболевания и их 
эффективности. Анализ патогенеза 
заболевания. Оценка имеющихся научных 
знаний как основы для изучения патогенеза 
заболевания. Обоснование необходимости 
выявления новой мишени для лечения 
(профилактики) заболевания (далее - 
мишень). 

☐-1.1.1. Проведен анализ известных 
сведений о заболевании и о мишенях 
для его лечения (профилактики). 
Обоснована целесообразность поиска 
новой мишени. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.1.1. Отчет  
☐-1.1.1а. Статьи 
☐-1.1.1б. Монографии 

☐-2 2. 
Сформулиро
вана 
гипотеза. 

☐-2.1. На основании известных знаний и 
теоретических предпосылок 
сформулирована гипотеза о новых 
критических звеньях патогенеза 
заболеваний и способах влияния на них. 
Сформулированы предположения о новых 
потенциальных мишенях. Проведена оценка 
возможных способов влияния на 
предполагаемые мишени. 

☐-2.1.1. Гипотеза о новых 
критических звеньях патогенеза 
заболевания. 
☐-2.1.2. Гипотеза о новых мишенях. 
☐-2.1.3. Теоретическое обоснование 
возможности влияния на 
предложенные новые мишени. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-2.1.1. Отчет 
☐-2.1.1а. Статьи 
☐-2.1.1б. Монографии 
☐-2.1.2. Отчет 
☐-2.1.2а. Статьи 
☐-2.1.2б. Монографии 
☐-2.1.3. Отчет 
☐-2.1.3а. Статьи 
☐-2.1.3б. Монографии 

☐-3 3. Гипотеза 
предварител
ьно 
подтвержден
а. 

☐-3.1. Гипотеза первично проверена в 
экспериментальных моделях. Получены 
данные на основании косвенных факторов 
(суррогатных маркеров), указывающие на 
причинно-следственную связь мишени с 
патогенезом заболевания. 
Экспериментально продемонстрирована 
принципиальная возможность влияния на 
мишень. 

☐-3.1.1. Получены данные на 
основании косвенных факторов 
(суррогатных маркеров), 
указывающие на причинно-
следственную связь мишени с 
патогенезом заболевания. 
☐-3.1.2. Обоснована возможность 
влияния на мишень. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.1.1. Отчет 
☐-3.1.1а. Статьи 
☐-3.1.2. Отчет 

☐-3.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-3.2.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 
☐-3.2.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.2.1. Заявка (заявки) 
☐-3.2.2. Патенты (свидетельства) 

☐-4 4. Гипотеза 
подтвержден
а и доказана. 

☐-4.1. Гипотеза исчерпывающе проверена в 
экспериментальных моделях. Доказана 
причинно-следственная связь между 
мишенью и заболеванием. Определены 
функциональные характеристики мишени, 
значимые для возникновения (развития) 
заболевания. Мишень валидирована.. 

☐-4.1.1. Мишень валидирована. ☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.1.1. Отчет 
☐-4.1.1а. Статьи 

☐-4.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности 

☐-4.2.1. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.2.1. Заявка (заявки) 

☐-5 5. Мишень 
функциональ
но 

☐-5.1. Экспериментально показано, что 
влияние на мишень позволяет управлять 
возникновением (развитием) заболевания. 
Оценена величина достигаемого за счет 

☐-5.1.1. Установлена 
принципиальная возможность через 
влияние на мишень управлять 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-5.1.1. Отчет 
☐-5.1.1а. Статьи  
☐-5.1.2. Отчет 
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валидирован
а. 

влияния на мишень эффекта на 
возникновение (развитие) заболевания, в 
том числе с учетом его значимости для 
возможного практического применения, 
включая сравнительный анализ с 
существующими способами профилактики 
(лечения) заболевания. 

возникновением (развитием) 
заболевания. 
☐-5.1.2. Оценена потенциальная 
практическая значимость мишени. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-5.2.1. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 
☐-5.2.2. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.2.1. Патенты (свидетельства) 
☐-5.2.2. Заявка (заявки) 

☐-6 6. Создан 
инструмент 
поиска 
воздействий 
на мишень. 

☐-6.1. Созданы экспериментальные 
системы оценки воздействия на мишень, 
позволяющие оценивать ее 
функциональные характеристики, значимые 
для возникновения (развития) заболевания. 

☐-6.1.1. Экспериментальные системы 
оценки воздействия на мишень, 
позволяющие оценивать ее 
функциональные характеристики, 
значимые для возникновения 
(развития) заболевания (не менее 
одной). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.1.1. Отчет 
☐-6. 1.1а. Статьи 

☐-6.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-6.2.1.Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 
☐-6.2.2. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.2.1. Патенты (свидетельства) 
☐-6.2.2. Заявка (заявки) 

☐-7 7. 
Инструмент 
поиска 
воздействия 
на мишень 
валидирован 

☐-7.1. Валидация экспериментальной 
системы оценки воздействия на мишень, 
позволяющей оценивать ее 
функциональные характеристики, значимые 
для возникновения (развития) заболевания. 
Доказана эквивалентность отклика системы 
оценки воздействия на опосредованную 
мишенью влияние на возникновение 
(развитие) заболевания). 

☐-7.1.1. Экспериментальная система 
оценки воздействия на мишень, 
позволяющие оценивать ее 
функциональные характеристики, 
значимые для возникновения 
(развития) заболевания, 
валидирована. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.1.1. Отчет 
☐-7.1.1а. Статьи  

☐-7.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-7.2.1.Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ. 
☐-7.2.2. Подготовлены заявки на 
выдачу патентов (свидетельств) на 
изобретение, полезную модель, 
программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.1.1. Отчет 
☐-7 1.1а. Статьи 

☐-8 8. 
Разработаны 
клинически 
применимые 
способы 
воздействия 
на мишень. 

☐-8.1 Разработаны лекарственные 
препараты, иные способы воздействия на 
мишень, имеющие перспективы 
клинического применения. 

☐-8.1.1. Клинические исследования 
лекарственного препарата, механизм 
действия которого направлен на 
мишень. 
☐-8.1.2. Принцип воздействия на 
мишень реализован в прототипе 
медицинского изделия. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-8.1.1. Аналитический отчет 
☐-8.1.1а. Разрешение на проведение 
клинического исследования 
☐-8.1.1б. Разрешение на проведение 
клинических испытаний 
медицинского изделия 

☐-9 9. В 
клинической 
практике 
применяются 
способы 
воздействия 
на мишень 

☐-9.1. Лекарственные препараты, 
медицинские изделия, иные способы, 
воздействующие на мишень, применяются в 
клинической практике. 

☐-9.1.1. Регистрация лекарственного 
препарата, механизм действия 
которого направлен на мишень. 
☐-9.1.2. Регистрация медицинского 
изделия, механизм действия которого 
направлен на мишень. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.1.1. Статьи в рецензируемых 
периодических научных изданиях 
☐-9.1.1а. Сведения о регистрации 
лекарственного препарата 
☐-9.1.1б. Сведения о регистрации 
медицинского изделия 
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Таблица с УГТ для продуктов с кодами типа продукта Р06.1 (Индивидуальный БМКП): 

УГТ Описание 
основных 

характерист
ик УГТ 

Этапы работ Базовый рубрикатор научных и (или) 
научно-технических и (или) иных 

результатов 

Статус результата Документальное подтверждение 
результата 

☐-1 1. 
Обоснована 
необходимос
ть и 
актуальность 
разработки, 
производства 
и 
применения 
биомедицинс
кого 
клеточного 
продукта, 
предназначе
нного для 
исполнения 
индивидуаль
ного 
медицинског
о назначения 
биомедицинс
кого 
клеточного 
продукта, 
специально 
произведенн
ого для 
отдельного 
пациента 
непосредстве
нно в 
медицинской 
организации, 
в которой 
применяется 
данный 
биомедицинс
кий 
клеточный 
продукт 
(далее - 
иБМКП) 

☐-1.1. Оценка неудовлетворенной 
медицинской потребности по конкретному 
показанию (отсутствие доступных 
методов/препаратов лечения). Определение 
преимуществ и (или) особенностей 
применения кандидата в иБМКП по 
сравнению с существующими средствами 
лечения для конкретного показания. 
Определение биологической мишени. 
Оценка имеющихся научных знаний как 
основы для новой технологии. Оценка 
существующих аналогов, в том числе 
сведения, содержащиеся в патентных 
документах. Прогнозирование разработки 
продукта с учетом производственных 
возможностей медицинской организации, в 
том числе регуляторных требований, 
существующих технологий производства. 

☐-1.1.1. Осуществлен обзор научной 
литературы; выявлена проблема, 
определена биологическая мишень. 
Произведена оценка имеющегося опыта 
решения проблемы и подтверждена 
актуальность ее решения. Определены 
преимущества или особенности 
применения по сравнению с 
существующими средствами лечения. 
Выявлены существующие аналоги (в 
случае наличия). 
☐-1.1.2. Проведена оценка 
существующих технологий производства 
с учетом регуляторных требований. 
☐-1.1.3. Сформирована концепция 
разработки иБМКП на основании 
известных результатов научных 
исследований. 
☐-1.1.4. Разработан дизайн исследования 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

 

 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.1.1. Отчет  
☐-1.1.1а. Статьи 
☐-1.1.1б. Монографии 
☐-1.1.2. Отчет  
☐-1.1.3. Отчет  
☐-1.1.4. Отчет  

☐-1.2. Проведены мероприятия по охране 
интеллектуальной собственности. 

☐-1.2.1. Проведены патентные 
исследования. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-1.2.1. Отчет о ПИ 

☐-2 2. Получен 
перспективн
ый кандидат, 
его 
активность 
продемонстр
ирована 
эксперимент
альным 
путем 

☐-2.1. Исследования, сбор и анализ данных 
для подтверждения гипотезы. Проверка 
альтернативных концепций, идентификация 
и оценка критических технологий и 
компонентов. Составление целевого 
профиля качества иБМКП. Получение 
лабораторного образца иБМКП. Подбор 
лабораторной экспериментальной тест-
системы для проверки активности иБМКП. 
Начальная оценка активности иБМКП. 

☐-2.1.1. Разработаны протоколы 
получения биологического материала. 
☐-2.1.2. Исследована вариабельность 
характеристик биологического материала 
по источнику выделения. 
☐-2.1.3. Разработаны методики 
получения клеточных линий для иБМКП. 
☐-2.1.4. Получен лабораторный образец 
иБМКП. 
☐-2.1.5. Разработаны протоколы введения 
иБМКП. Выбраны животные модели 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-2.1.1. Протоколы получения 
биологического материала 
☐-2.1.2. Отчет 
☐-2.1.3. Методики получения 
клеточных линий для иБМКП 
☐-2.1.4. Отчет 
☐-2.1.5. Протоколы введения 
иБМКП 
☐-2.1.5а. Отчет 
☐-2.1.6. Статьи 
☐-2.1.6а. Отчет 
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патологических состояний 
(биологические мишени заболевания). 
☐-2.1.6. Гипотеза подтверждена и научно 
обоснована, изучены альтернативные 
концепции, продемонстрирована 
активность кандидата: - in vitro: 
исследования специфического действия; - 
in vivo: исследования по проверке 
принципа действия (биологическая 
активность). 
☐-2.1.7. Составлен проект целевого 
профиля качества продукта 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-2.1.7. Проект целевого профиля 
качества продукта 

☐-2.2. Проведены мероприятия по охране 
интеллектуальной собственности 

☐-2.2.1. Подготовлены заявки на выдачу 
патентов (свидетельств) на изобретение, 
полезную модель, промышленный 
образец, программу для ЭВМ, базу 
данных, топологию интегральных 
микросхем. 
☐-2.2.2. Ноу-хау (секреты производства). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-2.2.1. Заявка (заявки) 
☐-2.2.2. Приказы о введении 
режима коммерческой тайны в 
отношении секрета производства 
(ноу-хау) 

☐-3 3. Разработка 
иБМКП, 
процесс 
создания и 
технологии 
его 
производства 

☐-3.1. Разработка технологии производства 
иБМКП Определение критических 
показателей качества. Определение 
критических стадий и параметров процесса 
производства Обеспечение 
прослеживаемости. Обоснование 
спецификации и критериев приемлемости 
показателей качества иБМКП. Подбор 
поставщиков сырья, материалов и 
вспомогательных веществ. Разработка 
проекта нормативной документации на 
иБМКП. Составление программы 
исследования стабильности иБМКП. 
Наработка образцов, в том числе для 
первичного исследования стабильности и 
для доклинических исследований (далее - 
ДКИ). Определение условий хранения и 
вида упаковки иБМКП. 

☐-3.1.1. Разработана лабораторная 
технология производства иБМКП. 
☐-3.1.2. Определены критические 
показатели качества иБМКП. 
☐-3.1.3. Определены критические стадии 
и параметры процесса производства 
иБМКП. 
☐-3.1.4. Обоснована спецификация на 
иБМКП. 
☐-3.1.5. Разработан проект нормативной 
документации на иБМКП. 
☐-3.1.6. Наработаны серии иБМКП для 
проведения доклинических исследований 
(далее - ДКИ) иБМКП. 
☐-3.1.7. Заложены образцы для 
первичного исследования стабильности 
иБМКП. 
☐-3.1.8. Проведен подбор поставщиков 
сырья, материалов и вспомогательных 
веществ. 
☐-3.1.9. Разработаны проекты 
спецификаций на упаковочные 
материалы, дизайн упаковки. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.1.1. Лабораторный регламент 
производства иБМКП 
☐-3.1.2. Перечень критических 
показателей качества иБМКП 
☐-3.1.3. Перечень критических 
стадий и параметров процесса 
производства иБМКП 
☐-3.1.4 Проект спецификации на 
иБМКП 
☐-3.1.5. Проект нормативной 
документации на иБМКП 
☐-3.1.6. Протоколы контроля 
качества на серии иБМКП 
☐-3.1.6а. Документ, разрешающий 
выпуск серии иБМКП 
☐-3.1.7. Отчет (промежуточный) об 
исследованиях стабильности 
иБМКП 
☐-3.1.8. Спецификация на сырье, 
материалы и вспомогательные 
вещества 
☐-3.1.9. Проекты спецификаций на 
упаковочные материалы 
☐-3.1.9а. Проекты макетов 
упаковки 

☐-3.2. Проведены мероприятия по защите 
интеллектуальной собственности. 

☐-3.2.1. Подготовлены заявки на выдачу 
патентов (свидетельств) на изобретение, 
полезную модель, программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-3.2.1. Заявка (заявки) 
☐-3.2.2. Патенты (свидетельства) 
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☐-3.2.2. Получены патенты 
(свидетельства) на изобретение, полезную 
модель, промышленный образец, 
программу для ЭВМ. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4 4. 
Проведение 
доклиническ
их 
исследовани
й иБМКП 

☐-4.1. Разработка плана ДКИ иБМКП. 
Обоснование необходимого объема ДКИ с 
учетом типа, состава иБМКП и показаний к 
применению. Обоснование моделей 
(животных, in vitro, модели заболевания для 
иБМКП, в том числе при необходимости 
для гомологичного БМКП) для проведения 
ДКИ. Проведение ДКИ общей и 
специфической токсичности. Проведение 
ДКИ специфического действия иБМКП на 
организм, биораспределение (кинетические 
исследования). 

☐-4.1.1. Составлена и обоснована 
программа ДКИ с учётом особенностей 
иБМКП. 
☐-4.1.2. Проведено консультирование по 
вопросам разработки и проведения ДКИ 
иБМКП 
☐-4.1.3. Проведены ДКИ иБМКП (общая 
и специфическая токсичность). 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-4.1.1. Программа ДКИ с 
обоснованием выбранных 
исследований. 
☐-4.1.2. Отчет о результатах 
консультирование по вопросам 
разработки и проведения ДКИ 
иБМКП 
☐-4.1.2а. Отчет о ДКИ иБМКП 
(специфического действия иБМКП 
на организм, биораспределение 
(кинетические исследования) 
☐-4.1.3. Отчет о ДКИ иБМКП 
(общая и специфическая 
токсичность) 

☐-5 5. 
Обоснование 
клиническог
о 
применения 
иБМКП 

☐-5.1. Обработка полученных результатов 
ДКИ. Анализ данных о результатах ранее 
проведенных научных исследований 
клинического применения иБМКП, 
произведенного по разработанной 
технологии, и (или) о результатах ранее 
проведенных научных исследований 
клинического применения аналогичных 
продуктов (в случае наличия). 

☐-5.1.1. Проведен поиск научной 
литературы о результатах ранее 
проведенных научных исследований 
клинического применения иБМКП, 
произведенного (изготовленного) по 
разработанной технологии, и (или) о 
результатах ранее проведенных научных 
исследований применения аналогичных 
продуктов. 
☐-5.1.2. Обоснование дозы, метода и 
частоты введения иБМКП на основе 
полученных результатов ДКИ, опыта 
использования аналогичных продуктов и 
литературных данных. 
☐-5.1.3. Определение критериев 
включения пациентов для клинического 
применения иБМКП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

 

 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-5.1.1. Отчет  
☐-5.1.1а. Сведения о результатах 
ранее проведенных научных 
исследований клинического 
применения иБМКП, 
произведенного (изготовленного) по 
разработанной технологии, и (или) о 
результатах ранее проведенных 
научных исследований применения 
аналогичных продуктов 
☐-5.1.2. Проект инструкции по 
применению иБМКП 
☐-5.1.3 Информационный листок 
пациента 

☐-6 6. 
Масштабиро
вание 
(трансфер) 
технологии 
производства 
иБМКП в 
условиях 
надлежащей 
производстве
нной 
практики 

☐-6.1. Актуализация критических 
показателей качества иБМКП. Определение 
критических параметров процесса 
производства иБМКП. Проведение 
квалификации производителей и (или) 
поставщиков сырья и материалов. 
Валидация методов контроля качества 
иБМКП. Валидация процесса производства 
иБМКП. Определение основных рисков при 
производстве и применении иБМКП, 
подготовка ПУР 

☐-6.1.1. Актуализирован проект 
нормативной документации на иБМКП. 
☐-6.1.2. Актуализирована спецификация 
и критериев приемлемости показателей 
качества иБМКП. 
☐-6.1.3. Выявлены основные риски при 
производстве и применении иБМКП 
☐-6.1.4. Проведена валидация методов 
контроля качества иБМКП. 
☐-6.1.5. Определены критические 
параметры производства иБМКП. 
☐-6.1.6. Проведена квалификация 
производителей и (или) поставщиков 
сырья и материалов для производства 
иБМКП 
☐-6.1.7. Проведена валидация процесса 
производства иБМКП. 
☐-6.1.8. Изучена стабильность иБМКП и 
установлен срок годности. 
☐-6.1.9. По промышленному регламенту 
произведены серии иБМКП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-6.1.1. Проект нормативной 
документации на иБМКП. 
☐-6.1.2. Спецификация на иБМКП. 
☐-6.1.3. План управления рисками 
☐-6.1.4. Отчет о валидации методов 
контроля качества иБМКП 
☐-6.1.5. Перечень критических 
параметров процесса производства 
☐-6.1.6. Отчет по квалификации 
поставщиков сырья и материалов 
для производства иБМКП 
☐-6.1.7. Отчет о валидации 
процесса производства иБМКП. 
☐-6.1.8. Отчет о стабильности 
иБМКП 
☐-6.1.9. Промышленный регламент 
производства иБМКП. 
☐-6.1.9а. Документ, разрешающий 
выпуск серии иБМКП 
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☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7 7. 
Подготовка 
заявления о 
предоставле
нии 
разрешения 
на 
производств
о и 
применение 
иБМКП. 

☐-7.1. Формирование пакета документов и 
сведений, прилагаемых к заявлению о 
предоставлении разрешения на 
производство и применение иБМКП. 

☐-7.1.1. Подготовлено заявление на 
предоставление разрешение на 
производство и применение иБМКП с 
прилагаемыми документами. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.1.1. Документы и сведения, 
прилагаемые к заявлению о 
предоставлении разрешения на 
производство и применение иБМКП 

☐-7.2. Сбор сведений для внесения в 
заявление о предоставлении разрешения на 
производство и применение иБМКП. 

☐-7.2.1. Собраны в полном объеме 
сведения для внесения в заявление о 
предоставлении разрешения на 
производство и применение иБМКП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-7.2.1. Сведения для внесения в 
заявление о предоставлении 
разрешения на производство и 
применение иБМКП. 

☐-8 8. Получение 
разрешения 
на 
производств
о и 
применение 
иБМКП. 

☐-8.1. Направление заявления о 
предоставлении разрешения на 
производство и применение иБМКП. 

☐-8.1.1. Подготовлено заявление на 
предоставление разрешение на 
производство и применение иБМКП с 
прилагаемыми документами. 
☐-8.1.2. Получено разрешение на 
производство и применение иБМКП 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-8.1.1. Сведения о направлении 
заявления на предоставление 
разрешение на производство и 
применение иБМКП с 
прилагаемыми документами в 
разрешительный орган 
☐-8.1.2. Выписка из реестра 
разрешений на производство и 
применение иБМКП 

☐-9 9. 
Производств
о и 
применение 
иБМКП. 

☐-9.1. Производство иБМКП. ☐-9.1.1. Производство иБМКП. 
☐-9.1.2. Обеспечение качества 
производимых иБМКП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.1.1. Протоколы контроля 
качества испытаний иБМКП 
☐-9.1.1а. Документ, разрешающий 
выпуск серии иБМКП 
☐-9.1.2. Обзоры качества иБМКП 
☐-9.1.2а. Отчет о внутреннем 
аудите качества иБМКП 

☐-9.2. Мониторинг безопасности иБМКП. ☐-9.2.1. Предоставление сообщений о 
нежелательных реакциях при применении 
иБМКП. 
☐-9.2.2. Предоставление обобщенных 
сообщений о безопасности иБМКП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.2.1. Сообщения о 
нежелательных реакциях при 
применении иБМКП. 
☐-9.2.2. Обобщенные сообщения о 
безопасности иБМКП 

☐-9.3. Анализ эффективности применения 
иБМКП. 

☐-9.3.1. Мониторинг и анализ 
эффективности применения иБМКП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.3.1. Сведения об 
эффективности применения иБМКП 

☐-9.4. Подтверждение разрешения на 
производство и применение иБМКП. 

☐-9.4.1. Сформировано заявление о 
подтверждении разрешения на 
производство и применение иБМКП. 
☐-9.4.2 Подтверждено разрешение на 
производство и применение иБМКП. 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-результат планируется достигнуть в ________ 
году 
☐-результат достигнут в _________ году 

☐-9.4.1 Сведения о направлении 
заявления о подтверждении 
разрешения на производство и 
применение иБМКП в 
разрешительный орган 
☐-9.4.2. Выписка из реестра 
разрешений на производство и 
применение иБМКП 
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Таблица с УГТ для продуктов с кодами типа продукта Р00.1 (Иной), Р10.1 (Выводы (рекомендации) для принятия 
управленческих решений на основании популяционных данных, эпидемиологических данных), Р10.2 (Научные 

исследования в интересах организации здравоохранения и общественного здоровья), Р10.3 (Научные 
исследования в целях обеспечения экспертной деятельности): 

☐ Отсутствует заинтересованная организация реального сектора экономики (отметить или, в случае наличия, 

указать организацию_____________________________________________________ОГРН___________________________ 

ИНН_____________________________ году 

Краткое 
наименование 
УГТ (выбрать 1 
пункт) 

Описание основных характеристик 
УГТ(выбрать 1 пункт) 

Этап планируемых и (или) проводимых работ (выбрать 1 
пункт) 

Вид научного и (или) научно-

технического результата (выбрать 1 
пункт) 

Документальное 
подтверждение 
результата (выбрать 1 
пункт) 

☐ Первый УГТ ☐ Выявлены и опубликованы 
фундаментальные принципы 
☐ Сформулирована идея решения той 
или иной физической или технической 
проблемы, произведено ее теоретическое 
и/или экспериментальное обоснование 

☐ Проведен обзор технической и маркетинговой литературы по 
теме; подтверждены научные принципы и востребованность 
нового продукта/технологии;  
☐ Сформулирована концепция нового продукта/технологии, в том 
числе ожидаемая выгода для заказчика и возможных потребителей 
нового продукта и (или) технологии с учетом существующих на 
рынке продуктов и (или) технологий;  
☐ Сформулирована технологическая концепция нового продукта и 
(или) технологии;  
☐ Соблюдение требований национальных стандартов.  

☐ Обоснование новой предметной 
области;  
☐ Анализ разработанности темы; 
☐ Гипотеза; 
☐ Закон, закономерность, теория;  
☐ Дефиниция, классификация;  
☐ Описательная концепция объекта;  
☐ Метод, методология, методика, 
алгоритм;  
☐ Модель (знаковая; математическая; 
цифровая; натурная; полунатурная);  
☐ Массив данных 

☐ Аналитическая записка;  
☐ Пояснительная записка;  
☐ Презентация;  
☐ Материалы в отчете о 
научно-исследовательских 
работах (далее - НИР);  
☐ Справка;  
☐ Экспертное 
заключение;  
☐ Монография;  
☐ Публикация 

☐ Второй УГТ ☐ Сформулированы технологическая 
концепция и/или применение возможных 
концепций для перспективных объектов; 
☐ Обоснованы необходимость и 
возможность создания новой технологии 
или технического решения, в которых 
используются физические эффекты и 
явления, подтвердившие УГТ;  
☐ Подтверждена обоснованность 
концепции, технического решения, 
доказана эффективность использования 
идеи (технологии) в решении 
прикладных задач на базе 
предварительной проработки на уровне 
расчетных исследований и 
моделирования 

☐ Проверка концепции экспериментальными методами для 
доказательства эффективности использования идеи;  
☐ Выбраны и описаны критические элементы технологии, 
необходимые для конечного применения;  
☐ Сформулировано предварительное техническое задание на 
макет;  
☐ Сформулировано техническое предложение, предложены 
варианты предполагаемого практического использования, дана их 
сравнительная характеристика;  
☐ Соблюдение требований национальных стандартов. 

☐ Метод, методология, методика, 
алгоритм;  
☐ Массив данных;  
☐ Модель нового объекта или системы 
на уровне чертежа или другой системы 
знаковых средств;  
☐ Целевой анализ, оценка, экспертиза;  
☐ Концепция нового вещества, 
материала, продукта, устройства и 
другие;  
☐ Способ использования, организации 
деятельности;  

☐ Материалы в отчете о 
НИР;  
☐ Экспертное 
заключение;  
☐ Монография;  
☐ Публикация;  
☐ Расчетно-технические 
материалы;  
☐ Программный документ 

☐ Третий УГТ ☐ Даны аналитические и 
экспериментальные подтверждения по 
важнейшим функциональным 
возможностям и (или) характеристикам 
выбранной концепции;  
☐ Проведено расчетное и (или) 
экспериментальное (лабораторное) 
обоснование эффективности технологий, 
продемонстрирована работоспособность 
концепции новой технологии в 
экспериментальной работе на 
мелкомасштабных моделях устройств;  

☐ Макет изготовлен, есть акт приемки на соответствие 
техническому заданию;  
☐ Подготовлена программа и методика испытаний: перечень 
процедур и диапазон базовых измеряемых параметров;  
☐ Индивидуальные компоненты системы были протестированы в 
лабораторном и (или) настольном масштабе;  
☐ Представитель заказчика принял результаты тестирования как 
достоверные и подтвердил заинтересованность в продукте;  
☐ Методики тестирования и результаты тестирования одобрены;  
☐ Соблюдение требований национальных стандартов 

☐ Метод, методология, методика, 
алгоритм;  
☐ Массив данных;  
☐.Модель нового объекта или системы 
на уровне чертежа или другой системы 
знаковых средств;  
☐ Целевой анализ, оценка, экспертиза;  
☐ Концепция нового вещества, 
материала, продукта, устройства и 
другие;  
☐ Способ использования, организации 
деятельности;  

☐ Секрет производства 
(ноу-хау);  
☐ Изобретение;  
☐ Полезная модель;  
☐ Программа для 
электронно-
вычислительной машины 
(далее - ЭВМ);  
☐ База данных;  
☐.Эскизный 
конструкторский 
документ;  
☐.Макетный образец; 
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☐ Отбор работ для дальнейшей 
разработки технологий) 

☐ Четвертый 
УГТ 

☐ Компоненты и (или) макеты 
проверены в лабораторных условиях;  
☐ Продемонстрированы 
работоспособность и совместимость 
технологий на достаточно подробных 
макетах разрабатываемых устройств 
(объектов) в лабораторных условиях) 

☐ Макет/прототип и (или) модель изготовлен, есть акт приемки на 
соответствие техническому заданию;  
☐ Подсистемы модели, состоящие из нескольких компонентов, 
протестированы в лабораторных и (или) настольных масштабах с 
использованием имитаторов внешней среды и (или) систем;  
☐ Результаты тестирования модели в расширенном диапазоне 
параметров соответствуют техническому заданию и одобрены 
заказчиком;  
☐ Определены области ограничений применения технологии (где 
применять нецелесообразно или запрещено), в том числе 
законодательные ограничения, рыночные ограничения, научно-
технологические ограничения, ограничения, связанные с 
использованием предшествующей и получаемой интеллектуальной 
собственностью, экологические ограничения и другие;  
☐ Соблюдение требований национальных стандартов  

☐ Метод, методология, методика, 
алгоритм;  
☐ Массив данных;  
☐ Модель нового объекта или системы 
на уровне чертежа или другой системы 
знаковых средств;  
☐ Целевой анализ, оценка, экспертиза;  
☐ Концепция нового вещества, 
материала, продукта, устройства и 
другие;  
☐ Способ использования, организации 
деятельности;  
 

☐ Секрет производства 
(ноу-хау);  
☐ Изобретение;  
☐.Полезная модель;  
☐ Программа для ЭВМ;  
☐.База данных;  
☐.Конструкторская 
документация;  
☐.Лабораторный образец  

☐ Пятый УГТ ☐ Компоненты и (или) макеты 
подсистем испытаны в условиях, 
близких к реальным; основные 
технологические компоненты 
интегрированы с подходящими другими 
("поддерживающими") элементами, и 
технология испытана в моделируемых 
условиях;  
☐ Достигнут уровень 
промежуточных/полных масштабов 
разрабатываемых систем, которые могут 
быть исследованы на стендовом 
оборудовании и в условиях, 
приближенных к условиям эксплуатации 

☐ Изготовлен экспериментальный образец в масштабе близком к 
реальному по полупромышленной технологии;  
☐ Основные компоненты разрабатываемой технологии и (или) 
продукта интегрированы между собой;  
☐ Изготовлен испытательный стенд для проведения испытания 
расширенного набора функций;  
☐ Программа и методика испытаний (далее - ПМИ) расширенного 
набора функций экспериментального образца в лабораторной среде 
с моделированием основных внешних условий (интерфейс с 
внешним окружением) согласованы с заказчиком;  
☐ Проведены испытания экспериментального образца;  
☐ Результаты испытаний согласуются с требованиями ПМИ;  
☐ Результаты одобрены заказчиком;  
☐ Подтверждена выполнимость всех характеристик во внешних 
условиях, соответствующих финальному применению;  
☐ Соблюдение требований национальных стандартов  

☐ Модель нового объекта или системы на 
уровне чертежа или другой системы 
знаковых средств;  
☐ Конструктивное решение цифрового, 
инженерного, технического объекта и 
системы;  
☐ Новая технология, материал, вещество;  
☐ Описание технологического процесса;  
☐ Руководство, рабочая инструкция, 
технологическая документация;  
☐ Программное обеспечение;  
☐ Рекомендация для государственной 
политики;  

☐ Секрет производства 
(ноу-хау);  
☐ Изобретение; 
☐ Полезная модель;  
☐ Программа для ЭВМ; 
☐ База данных; 
☐Экспериментальный 
образец;  

☐ Шестой УГТ ☐ Модель или прототип 
системы/подсистемы 
продемонстрированы в условиях, 
близких к реальным;  
☐ Прототип системы/подсистемы 
содержит все детали разрабатываемых 
устройств;  
☐ Доказаны реализуемость и 
эффективность технологий в условиях 
эксплуатации или близких к ним 
условиях и возможность интеграции 
технологии в компоновку 
разрабатываемой конструкции, для 
которой данная технология должна 
продемонстрировать работоспособность;  
☐ Возможна полномасштабная 
разработка системы с реализацией 
требуемых свойств и уровня 
характеристик 

☐ Созданы компоненты технологии и (или) продукта в реальном 
масштабе;  
☐ Основные технологические компоненты интегрированы;  
☐ Подготовлена ПМИ полнофункционального образца в условиях 
моделируемой внешней среды;  
☐ Изготовлен лабораторный испытательный стенд для проведения 
испытаний полнофункционального образца;  
☐ Испытания проведены в лабораторной среде, получены 
требуемые по заданию характеристики с высокой точностью и 
достоверностью, подтверждены рабочие характеристики в 
условиях, моделирующих реальные условия;  
☐ Результаты испытаний согласуются с требованиями методики;  
☐ Результаты испытаний одобрены заказчиком;  
☐ Соблюдение требований национальных стандартов  

☐ Модель нового объекта или системы на 
уровне чертежа или другой системы 
знаковых средств;  
☐ Конструктивное решение цифрового, 
инженерного, технического объекта и 
системы;  
☐ Новая технология, материал, вещество;  
☐ Описание технологического процесса;  
☐ Руководство, рабочая инструкция, 
технологическая документация;  
☐ Программное обеспечение;  
☐ Рекомендация для государственной 
политики;  

☐ Секрет производства 
(ноу-хау);  
☐ Изобретение;  
☐ Полезная модель;  
☐ Программа для ЭВМ;  
☐ База данных;  
☐ Опытный образец;  

☐ Седьмой УГТ ☐ Прототип системы прошел 
демонстрацию в эксплуатационных 
условиях;  
☐ Прототип отражает планируемую 
штатную систему или близок к ней; на 
этой стадии решают вопрос о 
возможности применения целостной 
технологии на объекте и 
целесообразности запуска объекта в 
серийное производство 

☐ Физический опытно-промышленный образец (далее - ОПО) 
изготовлен по рабочей конструкторской документации (далее - 
РКД), утвержденной ранее, на прототипе производственной линии 
на производственных мощностях заказчика и (или) потребителя;  
☐ Существует физический экземпляр испытательного стенда на 
площадке заказчика и (или) потребителя для проверки 
функционала продукта и (или) технологии в составе ОПО;  
☐ Подготовлена программа и методика испытаний 
полнофункционального опытно-промышленный образца (далее - 

☐ Модель нового объекта или системы на 
уровне чертежа или другой системы 
знаковых средств;  
☐ Конструктивное решение цифрового, 
инженерного, технического объекта и 
системы;  
☐ Новая технология, материал, вещество;  
☐ Описание технологического процесса;  
☐ Руководство, рабочая инструкция, 
технологическая документация;  

☐ Секрет производства 
(ноу-хау);  
☐ Изобретение;  
☐ Полезная модель;  
☐ Программа для ЭВМ;  
☐ База данных;  
☐ Промышленный 
образец;  
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ПФО ОПО), в полной мере учитывающая требования руководящих 
документов заказчика и национального стандарта;  
☐ Испытания ПФО ОПО на стенде подтверждают достижимость 
планируемых диапазонов изменения ключевых характеристик. 
Обосновано, что технические риски в основном сняты. Результаты 
испытаний одобрены заказчиком;  
☐ Экспериментально подтверждена достижимость ключевых 
характеристик продукта и (или) технологии и диапазонов их 
изменения;  
☐ Техническая спецификация системы готова и достаточна для 
детального проектирования конечной технологии - для разработки 
конструкторской документации, с литерой "О2";  
☐ Соблюдение требований национальных стандартов  

☐ Программное обеспечение;  
☐ Рекомендация для государственной 
политики;  

☐ Рабочая 
конструкторская 
документация;  
☐ Рекомендация по 
реализации и 
использованию 
результатов НИР;  
☐ Предложение по 
реализации и 
использованию 
результатов НИР 

☐ Восьмой УГТ ☐ Создана штатная система и 
освидетельствована (квалифицирована) 
посредством испытаний и демонстраций;  
☐ Технология проверена на 
работоспособность в своей конечной 
форме и в ожидаемых условиях 
эксплуатации в составе технической 
системы (комплекса);  
☐ В большинстве случаев данный УГТ 
соответствует окончанию разработки 
подлинной системы)  

☐ Определены и (или) зафиксированы эксплуатационные 
характеристики технологии и (или) продукта и требования к ним;  
☐ Физический образец ПФО изготовлен по РКД, утвержденной 
ранее, на созданной производственной линии на производственных 
мощностях заказчика и (или) потребителя;  
☐ Характеристики ПФО соответствуют техническому заданию;  
☐ Подготовлена программа и методика испытаний ПФО и (или) 
мелкосерийного образца в ожидаемых реальных условиях 
эксплуатации;  
☐ Испытания ПФО на стенде/в реальных условиях подтверждают 
достижимость планируемых диапазонов изменения ключевых 
характеристик;  
☐ Обосновано, что технические риски сняты; экспериментально 
подтверждены критические характеристики, которые 
обеспечивают ключевые преимущества;  
☐ Сформулированы окончательные требования к продукту и (или) 
технологии по безопасности, совместимости, взаимозаменяемости 
и прочему;  
☐ Соблюдение требований национальных стандартов 

☐ Опытно-конструкторский образец или 
технология;  

☐ Технологическая 
документация на образец 

☐ Девятый УГТ ☐ Продемонстрирована работа реальной 
системы в условиях реальной 
эксплуатации;  
☐ Технология подготовлена к серийному 
производству).  

☐ Проводятся эксплуатационные испытания в реальных условиях 
эксплуатации, результаты соответствуют требованиям к продукту 
и (или) технологии и его эксплуатационным характеристикам;  
☐ Выявленные в ходе испытаний и (или) эксплуатации дефекты 
оперативно устраняются;  
☐ Для улучшения продукта и (или) технологии уточняются 
требования к технологии, продукту, услуге и ее (его) компонентам, 
системам, подсистемам, элементам;  
☐ Соблюдение требований национальных стандартов 

☐ Промышленный образец или 
технология;  

☐ Технологическая 
документация;  
☐ Сертификат 
соответствия. 

☐ Неприменимо 
для работы 
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31 Ожидаемый результат является (отметить нужное): 

☐ Ожидаемый результат является применимым на практике продуктом 

☐ Ожидаемый результат является промежуточным этапом создания продукта 

32 Ожидаемый срок получения готовности продукта к практическому 

применению* (указывается год). 

33 Описание ожидаемого результата* - в краткой свободной форме 

опишите ожидаемый результат, необходимый для создания вышеуказанного 

продукта, с указанием типа продукта и сведений об ожидаемом результате: состав, 

форма существования, функции, назначение, области использования и особенности 

применения, степень завершенности на конец вашего научного исследования 

(разработки)  

34 Ожидаемый срок получения готовности продукта к практическому 

применению* - укажите год, в котором будет полностью готов для практического 

применения вышеописанный продукт ________________ 

35 Описание продукта*  - в краткой свободной форме описывается продукт, 

для создания которого необходим вышеуказанный ожидаемый результат, с 

указанием типа продукта, его состава, формы существования, функций, 

назначения, области использования и особенностей применения. 

36. Код анатомо-терапевтическо-химической классификации (далее – 

АТХ), рекомендованной Всемирной организацией здравоохранения, и 

фармакотерапевтическая группа, к которой относится лекарственный препарат (для 

Р01.1, Р01.2, Р01.3, Р01.4 (Лекарственные препараты)): 

Код АТХ *___________________________________ 

Фармакотерапевтическая группа *____________________________ 

37 Проблема, на решение которой направлен продукт* - в краткой 

свободной форме описывается КОНКРЕТНАЯ проблема в сфере здравоохранения 

и медицины, на решение которой направлен продукт или в решение которой внесет 

вклад продукт. 

38 Соответствие продукта приоритетам прикладных научных 

исследований в интересах медицины и здравоохранения (выбирается из 

списка):  
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- Тип приоритета прикладных научных исследований в интересах медицины и 
здравоохранения, которому соответствует продукт*: 

☐ Снижение смертности 

☐ Снижение инвалидизации 

☐ Снижение сроков временной нетрудоспособности 

☐ Увеличение качества жизни, связанное с состоянием здоровья 

☐ Орфанные заболевания 

☐ Технологические тренды 

☐ Рыночное превосходство (коммерческая перспективность) 

☐ Импортозамещение 

 
- Приоритет прикладных научных исследований в интересах медицины и 

здравоохранения, которому соответствует продукт *выбрать из списка 

1 Онкология 

☐ 1.1 Лекарственные препараты на основе моноклональных антител (импортозамещение оригинальными препаратами, новые мишени) 
☐ 1.2 Лекарственные препараты на основе бифункциональных антител для иммунотерапии онкологических заболеваний 
☐ 1.3 Неоантигенные персонализированные вакцины, в том числе на основе мРНК 
☐ 1.4 Лекарственные препараты на основе малых молекул таргетного действия 
☐ 1.5 Лекарственные препараты на основе онколитических вирусов 
☐ 1.6 Радиофармацевтические препараты для лечения онкологических заболеваний 
☐ 1.7 Лекарственные препараты-радиопротекторы 
☐ 1.8 Лекарственные препараты для лечения пациентов с глиомами 
☐ 1.9 Лекарственные препараты, мишенями для которых являются опухолевые стволовые клетки 
☐ 1.10 Лекарственные препараты, механизм действия которых реализуется посредством влияния на сигнальный путь STING 
☐ 1.11 Лекарственные препараты и медицинские изделия для бор-нейтрон-захватной терапии онкологических заболеваний 
☐ 1.12 Системы адресной доставки противоопухолевых лекарственных средств 
☐ 1.13 Высокотехнологичные лекарственные препараты на основе соматических клеток и методы (способы) лечения онкологических 
заболеваний на основе клеточных технологий, в том числе лекарственные препараты на основе генно-инженерно-модифицированных 
клеток иммунной системы для иммунотерапии онкологических заболеваний 
☐ 1.14 Радиофармацевтические препараты для диагностики новообразований 
☐ 1.15 Диагностические тест-системы для персонализации схем лечения онкологических заболеваний (назначение лекарственных 
препаратов, чувствительность к радиотерапии, прогнозирование кардиотоксичности и т.д.), в том числе на основе герминальных и 
соматических генетических особенностей 
☐ 1.16 Малоинвазивные скрининговые тест-системы для ранней диагностики онкологических заболеваний, в том числе основанные на 
принципе жидкостной биопсии 
☐ 1.17 Мало- и неинвазивные диагностические тест-системы для мониторинга эффективности лечения злокачественных новообразований 
☐ 1.18 Новые контрастные агенты на основе наночастиц для диагностики злокачественных новообразований 
☐ 1.19 Методы интраоперационной дифференциации нормальных и патологических тканей 
☐ 1.20 Медицинские изделия для ядерной медицины (тераностики) и лучевой терапии 
☐ 1.21 Билиарные пластиковые стенты для эндоскопической имплантации 
☐ 1.22 Лекарственные препараты, сенсибилизирующие опухоли к химио- и радиотерапии 
☐ 1.23 Платформы для скрининга активности библиотек химических соединений для лечения онкологических заболеваний, разработка тест-
систем, синтез и скрининг ин витро активности лекарственных кандидатов 

2 Кардиология и сердечно-сосудистая хирургия 

☐ 2.1. Гиполипидемические средства, в том числе на основе моноклональных антител, миРНК 
☐ 2.2. Антиаритмические лекарственные препараты 
☐ 2.3. Лекарственные препараты для лечения легочной гипертензии, включая генную и антисенс-терапию 
☐ 2.4. Лекарственные препараты для снижения кардиотоксичности противоопухолевых лекарственных препаратов, в том числе на основе 
пептидов семейства галанинов и естественных доноров оксида азота 
☐ 2.5. Лекарственные препараты с адресной доставкой в зону ишемии миокарда 
☐ 2.6. Лекарственные препараты для адъювантной терапии инфаркта миокарда при проведении первичного чрескожного коронарного 
вмешательства 
☐ 2.7. Лекарственные препараты - прямые оральные антикоагулянты (блокаторы факторов IIa, Xa и XI) 
☐ 2.8. Лекарственные препараты с антифиброзным действием для лечения сердечной недостаточности с сохраненной фракцией выброса, в 
том числе препараты на основе микроРНК 
☐ 2.9. Лекарственные препараты для лечения сердечной недостаточности ишемического генеза на основе естественных доноров оксида 
азота и биоподобных пептидов 
☐ 2.10. Антитромботические лекарственные препараты, в том числе антикоагулянты, фибринолитики и ингибиторы активности 
тромбоцитов 
☐ 2.11. Лекарственные препараты, направленные на защиту тканей от реперфузионного повреждения (инфаркт миокарда, ишемический 
инсульт, трансплантация сердца и других органов) 
☐ 2.12. Лекарственные препараты на основе малых органических молекул для визуализации гликокаликса сосудов in vivo (флуоресцентное 
сканирование тела) 
☐ 2.13. Лекарственные препараты на основе стволовых/прогениторных клеток и продуктов их жизнедеятельности (секретома, внеклеточных 
везикул) для лечения ишемии миокарда и сердечной недостаточности 
☐ 2.14. Стент-клапаны для профилактики периферической венозной недостаточности 
☐ 2.15. Полимерные протезы клапанов сердца 
☐ 2.16. Стенты с проницаемым мембранным покрытием 
☐ 2.17. Стенты для сонной артерии металлические непокрытые 
☐ 2.18. Стенты для подвздошной артерии металлические непокрытые 
☐ 2.19. Текстильные имплантируемые медицинские изделия для сердечно-сосудистой хирургии на основе отечественных синтетических 
материалов с улучшенными механическими и биологическими свойствами 
☐ 2.20. Баллонорасширяемые голометаллические стенты 
☐ 2.21. Системы для проведения катетерной абляции при нарушениях ритма сердца, включая фибрилляцию предсердий и желудочковые 
аритмии, в том числе трехмерного картирования 
☐ 2.22. Клапан-содержащие кондуиты для эндоваскулярного протезирования легочной артерии 
☐ 2.23. Катетеры для выполнения катетерной абляции с оценкой показателей давления на стенки сердца 
☐ 2.24. Катетеры ангиографические 
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☐ 2.25. Система для транскатетерного протезирования клапанов сердца, включая сами клапаны и системы доставки 
☐ 2.26. Имплантаты из биологических и синтетических материалов для сердечно-сосудистой хирургии с новыми свойствами, в том числе 
биодеградируемыми материалами для профилактики спаечных процессов 
☐ 2.27. Биологические имплантаты для коррекции пороков сердца 
☐ 2.28. Биопротез трикуспидального клапана 
☐ 2.29. Тканеинженерные конструкции для сердечно-сосудистой хирургии 
☐ 2.30. Электрокардиостимуляторы с увеличенным конструкционным сроком службы 
☐ 2.31. Кардиостимуляторы имплантируемые, одно-, двух- и трех-камерные, в том числе МРТ-совместимые с программаторами для 
контроля и коррекции параметров электрокардиостимуляции 
☐ 2.32. Кардиовертеры-дефибрилляторы 
☐ 2.33. Устройства экстракорпоральной мембранной оксигенации 
☐ 2.34. Устройства транскатетерной микроаксиальной разгрузки левого желудочка 
☐ 2.35. Имплантируемые системы для непрерывного длительного мониторинга сердечного ритма, в том числе с системой “home monitoring” 
с дистанционным контролем показателей электрокардиостимуляции 
☐ 2.36. Имплантируемые устройства с интеллектуальными системами для телеметрии биологических параметров и эффективности 
функционирования устройства 
☐ 2.37. Носимые устройства и системы с интеллектуальной обработкой информации для телеметрии биологических параметров и оценки 
эффективности функционирования имплантированных устройств 
☐ 2.38. Устройство для проведения малообъемной гемоперфузии 
☐ 2.39. Перфузионные устройства для кардиоплегии 
☐ 2.40. Кардиоплегические растворы 
☐ 2.41. Радиофармацевтические препараты для диагностики ишемии и воспаления миокарда, эндокардита 
☐ 2.42. Радиофармацевтические лекарственные препараты для ранней диагностики сердечно-сосудистых заболеваний 
☐ 2.43. Системы для торакоскопической абляции фибрилляции предсердий (электроды, генератор) 
☐ 2.44. Диагностические тест-системы для выявления врожденных патологий сердечно-сосудистой системы 
☐ 2.45. Диагностические тест-системы для выявления антимиокардиальных антител с целью определения оптимальной стратегии терапии и 
прогноза хронической сердечной недостаточности 
☐ 2.46. Программно-аппаратный комплекс "Бесконтактный фотооптический плетизмограф" 
☐ 2.47. Электрокардиограф для детей со встроенным программно-аналитическим комплексом 
☐ 2.48. Системы стабилизации миокарда для операций реваскуляризации коронарных артерий без искусственного кровообращения 
☐ 2.49. Внутрисердечные эхокардиографические системы для проведения катетерных аблаций без использования флюороскопии 
☐ 2.50. Ультразвуковые контрастные препараты для оценки нестабильности атеросклеротической бляшки, уточнения зоны ишемии 
миокарда и возможной доставкой лекарственных средств в зону патологического процесса 
☐ 2.51. Портативные ультразвуковые аппараты для оценки состояния периферических сосудов с целью стратификации риска сердечно-
сосудистых событий 
☐ 2.52. Сосудистые и микрососудистые хирургические инструменты 
☐ 2.53. Стационарные и портативные операционные системы оптического увеличения для выполнения микрососудистых анастомозов 
☐ 2.54. Интраоперационная система визуализации и контроля кровотока по шунтам (флоуметрия) 
☐ 2.55. Методы терапевтического афереза в комплексном лечении больных с дислипидемиями, резистентными к гиполипидемической 
лекарственной терапии 
☐ 2.56. Разработка лекарственных препаратов для уменьшения ишемического-реперфузионного повреждения миокарда 
☐ 2.57. Радиофармацевтические лекарственные препараты для диагностических целей в кардиологии 
☐ 2.58. Лекарственные препараты для контроля и предотвращения атеросклероза 

3 Хирургия (в том числе челюстно-лицевая и стоматология), травматология и ортопедия 

☐ 3.15. Имплантаты, биомеханические и бионические системы для замещения (протезирования) позвонков 
☐ 3.16. Биомеханические системы и имплантаты для компенсации утраченных моторных и сенсорных функций при реабилитации после 
позвоночно-спинномозговой травмы и травматической болезни спинного мозга 
☐ 3.17. Медицинские изделия для компьютерной навигации и 3D-планирования хирургических вмешательств 
☐ 3.18. Аппараты для аутогемотрансфузии 
☐ 3.19. Аппараты искусственной вентиляции легких 
☐ 3.20. Шовные материалы, в том числе микрососудистые полимерные монофиламентные нити 8/0, 9/0 и 10/0 
☐ 3.21. Биомеханические системы (брейсы, тутора) для внешней фиксации различных суставов и сегментов конечностей 
☐ 3.22. Устройства для активной разработки движений в различных суставах верхних и нижних конечностей 
☐ 3.23. 3D-планирование и моделирование с использованием аддитивных технологий в сложных клинических случаях при операциях на 
крупных суставах конечностей и позвоночнике 
☐ 3.24. Медицинские изделия на основе искусственного интеллекта для анализа изображений, компьютерной навигации и 3D-планирования 
хирургических вмешательств 
☐ 3.25. Создание интеллектуальной системы анализа и прогнозирования состояния суставов нижних конечностей на основе методов 
машинного и глубокого обучения 
☐ 3.26. Новые методы и способы восстановления поврежденных периферических нервов 
☐ 3.27. Методы (способы) восстановления проводимости спинного мозга при позвоночно-спинномозговой травме и травматической 
болезни спинного мозга 
☐ 3.28. Силовое медицинское оборудование для операций на костях 
☐ 3.29. Роботизированное оборудование для выполнения реконструктивных вмешательств в травматологии-ортопедии 
☐ 3.30. Диагностические тест-системы, в том числе на основе анализа генетических особенностей, для выявления наследственной природы 
развития сосудистой патологии у детей 
☐ 3.31. Диагностические тест-системы для верификации хронической церебральной ишемии у пациентов с атеросклеротическим 
поражением брахиоцефальных артерий и определения стратегии их хирургического лечения 

4. Реконструктивная и регенеративная медицина 

☐ 4.1. Биологически активные матриксы для замещения дефектов органов и тканей, в том числе при травмах спинного мозга 
☐ 4.2. Лекарственные препараты на основе биологически активных веществ (соединений) и их продуцентов для стимуляции регенерации 
(репарации) тканей 
☐ 4.3. Высокотехнологические лекарственные препараты, содержащие клетки (ткани) для стимуляции регенерации (репарации) тканей 
☐ 4.4. Тканеинженерные продукты для замещения функций поврежденных (утраченных) органов 
☐ 4.5. Слуховые имплантаты 

5. Трансплантология и искусственные органы 

☐ 5.1. Диагностические тест-системы и методы неинвазивного и малоинвазивного мониторинга жизнеспособности и функционального 
состояния донорских органов в период их консервации и после трансплантации 
☐ 5.2. Лекарственные препараты для предотвращения и лечения острого и хронического отторжения трансплантированных органов 
☐ 5.3. Лекарственные препараты для ex vivo перфузии и реабилитации донорских органов для трансплантации 
☐ 5.4. Медицинские изделия для ex vivo перфузии и реабилитации донорских органов для трансплантации 
☐ 5.5. Устройства для кратковременной и длительной вспомогательной поддержки кровообращения у детей и взрослых 
☐ 5.6. Программы физической реабилитации прижизненных доноров органов и фрагментов органов и средства для их осуществления 
☐ 5.7. Технологии физической и психологической реабилитации реципиентов донорских органов, включая репродуктивную функцию, 
включая детей-реципиентов различного возраста 
☐ 5.8. Медицинское изделие (специализированный транспортный изотермический контейнер) и лекарственные препараты 
(консервирующие растворы) для статического гипотермического сохранения донорских органов, в том числе пролонгированного во 
времени 

6. Инфекционные заболевания 

☐ 6.1. Диагностические тест-системы для идентификации и дифференциации возбудителей инфекционных заболеваний и параметров их 
устойчивости к противомикробным препаратам 
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☐ 6.2. Разработка экспресс-методов, тест-систем и анализаторов для оценки чувствительности микроорганизмов к дезинфицирующим 
средствам 
☐ 6.3. Антибактериальные и противогрибковые препараты на основе низкомолекулярных соединений, в том числе активные в отношении 
возбудителей с лекарственной устойчивостью 
☐ 6.4. Антибактериальные препараты, направленные на преодоление механизмов лекарственной устойчивости возбудителей 
☐ 6.5. Антибактериальные препараты, направленные на ингибирование факторов вирулентности и патогенности возбудителей 
☐ 6.6. Иммунобиологические антибактериальные препараты на основе моноклональных антител и терапевтические вакцины 
☐ 6.7. Антибактериальные препараты на основе бактериофагов 
☐ 6.8. Противотуберкулезные лекарственные препараты, в том числе активные в отношении возбудителей ☐ заболевания с лекарственной 
устойчивостью 
☐ 6.9. Лекарственные препараты для элиминации вируса гепатита В при хронической инфекции 
☐ 6.10. Лекарственные препараты для лечения вирусного гепатита С 
☐ 6.11. Лекарственные препараты для лечения заболеваний, связанных с образованием биопленок 
☐ 6.12. Лекарственные препараты для этиотропной терапии распространенных вирусных инфекций 
☐ 6.13. Универсальные вакцины для иммунопрофилактики гриппа 
☐ 6.14. Вакцины для иммунопрофилактики инфекций, включенных в национальный календарь профилактических прививок и календарь 
профилактических прививок по эпидемическим показаниям 
☐ 6.15. Вакцины на основе вирусоподобных частиц 
☐ 6.16. мРНК-вакцины 
☐ 6.17. Ранозаживляющие лекарственные препараты с противомикробной активностью, в том числе на основе наночастиц серебра 
☐ 6.18. Экстракорпоральные методы лечения сепсиса 
☐ 6.19. Создание новых сорбционных и фильтрационных материалов для удаления из плазмы/цельной крови человека патогенных 
компонентов 
☐ 6.20. Лекарственные препараты, методы и способы лечения COVID-19, в том числе "длинного", и постковидной реабилитации 
☐ 6.21. Новые персонализированные схемы терапии социально значимых инфекционных заболеваний с лекарственной устойчивостью 
возбудителя 
☐ 6.22. Средства индивидуальной защиты медицинского персонала из материалов с биоцидными свойствами 
☐ 6.23. Лекарственные препараты для лечения гриппа 
☐ 6.24. Лекарственные препараты для терапии ВИЧ-инфекции 
☐ 6.25. Пролонгированные (дюрантные) формы лекарственных препаратов для антиретровирусной терапии ВИЧ-инфекции 

7. Эндокринология 

☐ 7.1. Диагностические тест-системы и методы прогнозирования наступления и ранней диагностики сахарного диабета 
☐ 7.2. Тест-системы для анализа генетических особенностей для диагностики синдромальных эндокринных нарушений и орфанных 
болезней эндокринной системы 
☐ 7.3. Диагностические тест-системы для верификации диагноза сахарного диабета на основе генетических особенностей 
☐ 7.4. Лекарственные препараты для снижения сердечно-сосудистых и почечных рисков при сахарном диабете 
☐ 7.5. Гипогликемические лекарственные препараты 
☐ 7.6. Лекарственные препараты для контроля аутоиммунной реакции при диабете 1-го типа 
☐ 7.7. Лекарственные препараты для лечения и профилактики остеопороза 
☐ 7.8. Лекарственные препараты для лечения мужского гипогонадизма 
☐ 7.9. Лекарственные препараты инкретинового ряда для применения у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа и лечения ожирения у 
детей и подростков 
☐ 7.10. Высокотехнологические лекарственные препараты для восстановления функции секреции инсулина при сахарном диабете 1-го типа 
(генная и клеточная терапия) 
☐ 7.11. Экстракорпоральные методы лечения синдрома диабетической стопы 
☐ 7.12. Помпы инсулиновые, в том числе с закрытым контуром управления гликемией 
☐ 7.13. Медицинские изделия для неинвазивного непрерывного мониторинга глюкозы, в том числе с обратной связью, для использования у 
детей при сахарном диабете 
☐ 7.14. Методы и средства для реваскуляризации и репарации тканей при синдроме диабетической стопы 
☐ 7.15. Методы и средства лечения диабетической полиневропатии и диабетической автономной нейропатии 
☐ 7.16. Радиофармацевтические лекарственные препараты для диагностических целей в эндокринологии 

8. Офтальмология 

☐ 8.1. Лекарственные препараты для лечения глаукомы 
☐ 8.2. Лекарственные препараты на основе соматических клеток для замещения ретинального эпителия, лечения травм, ожогов, дефектов 
глазной поверхности 
☐ 8.3. Лекарственные препараты для лечения макулярной дистрофии сетчатки и других дистрофических и сосудистых заболеваний глазного 
дна 
☐ 8.4. Офтальмологические лекарственные препараты местного действия (капли, мази) для применения у детей 
☐ 8.5. Медицинские изделия для витреоретинальной хирургии 
☐ 8.6. Отечественные дренажные системы для имплантации при хирургическом лечении глаукомы 
☐ 8.7. Наборы инструментов для проведения высокотехнологических операций по пересадке роговицы: задней послойной и передней 
глубокой послойной кератопластики 
☐ 8.8. Медицинские изделия персонального и дистанционного пользования для зрительной реабилитации 
☐ 8.9. Медицинские изделия для факоэмульсификации с имплантацией интраокулярной линзы 
☐ 8.10. Немедикаментозные технологии зрительной реабилитации и терапия нейродегенеративных заболеваний сетчатки и зрительного 
нерва 
☐ 8.11. Медицинские изделия, содержащие радионуклиды, для лечения онкологических заболеваний глаз (меланома, ретинобластома) 

9. Нейрохирургия, неврология и нейрореабилитация, психиатрия 

☐ 9.1. Лекарственные препараты и медицинские изделия с нейропротекторными функциями 
☐ 9.2. Лекарственные препараты с нейропротективным действием для применения у пациентов с острым ишемическим инсультом 
☐ 9.3. Лекарственные препараты и методы лечения болезни Альцгеймера, включая генную и антисенс-терапию 
☐ 9.4. Лекарственные препараты и методы лечения болезни Паркинсона, включая генную и антисенс-терапию 
☐ 9.5. Лекарственные препараты и методы лечения рассеянного склероза у детей 
☐ 9.6. Лекарственные препараты и методы лечения посттравматических церебральных и спинальных нарушений у детей 
☐ 9.7. Лекарственные препараты и методы лечения нервно-мышечных заболеваний у детей 
☐ 9.8. Диагностические тест-системы и методы прогнозирования риска умственной отсталости и задержки речевого развития у детей 
☐ 9.9. Диагностические тест-системы и методы прогнозирования риска ранних тяжелых форм эпилепсии у детей с акцентом на 
метаболические и иммунные эпилепсии 
☐ 9.10. Методы прогнозирования риска развития последствий перинатального поражения центральной нервной системы у детей и способы 
реабилитации 
☐ 9.11. Диагностические тест-системы и методы прогнозирования риска развития демиелинизирующих заболеваний у детей 
☐ 9.12. Тест-системы на основе биомаркеров для диагностики психических и наркологических расстройств, в том числе ранней 
☐ 9.13. Скрининговые тест-системы для ранней диагностики нервно-мышечных заболеваний у детей 
☐ 9.14. Медицинские изделия и методы ранней малоинвазивной диагностики болезни Альцгеймера 
☐ 9.15. Радиофармацевтические лекарственные препараты для ранней диагностики болезни Альцгеймера 
☐ 9.16. Медицинские изделия и методы ранней малоинвазивной диагностики болезни Паркинсона 
☐ 9.17. Радиофармацевтические лекарственные препараты для ранней диагностики болезни Паркинсона 
☐ 9.18. Методы и медицинские изделия для неинвацивной транскраниальной нейромодуляции в лечении психических и наркологических 
заболеваний 
☐ 9.19. Методы и способы нейромодуляции и протезирования функций головного мозга 
☐ 9.20. Методы и средства восстановления нейропроводящих функций спинного мозга и периферических нервов 
☐ 9.21. Имплантируемые стимуляторы блуждающего нерва 
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☐ 9.22. Новые биосовместимые материалы и имплантаты для реконструктивной нейрохирургии, в том числе для использования с 
аддитивными технологиями 
☐ 9.23. Экстракорпоральные методы лечения неврологических заболеваний 
☐ 9.24. Диагностические тест-системы для оценки радикальности выключения из кровотока церебральных артериовенозных мальформаций 
☐ 9.25. Методы лечения заболеваний, связанных со стрессом (паническое и посттравматическое стрессовое расстройство, психогенная 
лихорадка) 
☐ 9.26. Диагностические тест-системы для выявления и прогнозирования развития и тяжести течения аутоиммунных заболеваний ЦНС 
(энцефалопатий) и их осложнений 
☐ 9.27. Диагностика и лечение скелетно-мышечной боли с использованием современных методов физической терапии 
☐ 9.28. Разработка диагностических тест-систем для верификации хронической церебральной ишемии мозга у пациентов с 
цереброваскулярными заболеваниями 
☐ 9.29. Разработка методов диагностики высокого риска развития острого нарушения мозгового кровообращения у пациентов с 
хронической церебральной ишемией 
☐ 9.30. Методы прогнозирования риска развития психических расстройств и расстройств поведения 
☐ 9.31. Методы профилактики развития психических расстройств и расстройств поведения 
☐ 9.32. Скрининговые методы выявления (ранней диагностики) психических расстройств и расстройств поведения, в том числе разработка и 
валидизация оригинальных диагностических шкал- опросников для скрининговой диагностики психических расстройств, включая шкалы, 
ориентированные на детский, подростковый и пожилой возраст 
☐ 9.33. Диагностические тест-системы для оценки потенциальной общественной опасности лиц с психическими расстройствами и 
расстройствами поведения 
☐ 9.34. Методы диагностики суицидального риска и профилактики суицидального поведения детей и подростков 
☐ 9.35. Диагностические тест-системы прогнозирования риска дезадаптации, связанного с профессиональным стрессом, на основе 
психофизиологического подхода 
☐ 9.36. Разработка и клинические исследования оригинальных антипсихотических средств, антидепрессантов, анксиолитиков, снотворных и 
седативных средств, психостимуляторов, средств, применяемых при синдроме дефицита внимания с гиперактивностью, ноотропных 
препаратов, препаратов, применяемых при психологических и физиологических зависимостях от различных веществ, 
противоэпилептических препаратов (в том числе применяемых в качестве стабилизаторов настроения), включая препараты для детей и 
подростков 
☐ 9.37. Нелекарственные методы реабилитации и коррекции функциональных, посттравматических, церебральных нарушений 
когнитивного функционирования и контроля поведения у взрослых 
☐ 9.38. Медицинские изделия для реабилитации пациентов с психическими расстройствами и расстройствами поведения, включая 
психические расстройства и расстройства поведения, связанные с употреблением психоактивных веществ 
☐ 9.39. Методы реабилитации пациентов с психическими расстройствами и расстройствами поведения, включая психические расстройства 
и расстройства поведения, связанные с употреблением психоактивных веществ 
☐ 9.40. Лекарственные препараты для лечения посттравматического стрессового расстройства 
☐ 9.41. Немедикаментозные методы для лечения посттравматического стрессового расстройства и средства (медицинские изделия) для их 
реализации 
☐ 9.42. Радиофармацевтические лекарственные препараты для диагностических целей в неврологии 
☐ 9.43. Средства ранней диагностики и лечения бокового амиотрофического склероза 

10. Превентивная и профилактическая медицина, фармакогеномика 
☐ 10.1. Фармакогенетические диагностические тест-системы для персонализации назначения лекарственных препаратов 
☐ 10.2. Тест-системы для прогнозирования риска развития хронических неинфекционных заболеваний 
☐ 10.3. Тест-системы для диагностики клинически важных нарушений микробиоты 
☐ 10.4. Лекарственные препараты для коррекции микробиоты 
☐ 10.5. Методы оказания медицинской помощи для коррекции микробиоты 
☐ 10.6. Актуализация норм показателей состояния человека в различных половозрастных группах 
☐ 10.7. Прогнозные модели риска развития неинфекционных заболеваний в целях их применения в системе здравоохранения 
(диспансеризация) и разработки профилактических стратегий 
☐ 10.8. Лекарственные препараты-геропротекторы 
☐ 10.9. Сенолитические лекарственные препараты 

11. Орфанные (наследственные) заболевания 

☐ 11.1. Генотерапевтические лекарственные препараты для заместительной терапии, в том числе на основе клеток и тканей 
☐ 11.2. Лекарственные препараты, в том числе генотерапевтические, для коррекции генетических дефектов, в том числе на основе 
редактирования генома соматических клеток 
☐ 11.3. Лекарственные препараты на основе малых молекул (фармакологические шапероны, субстратредуцирующая терапия и т.д.) для 
лечения генетически-обусловленных орфанных заболеваний 
☐ 11.4. Методы афереза атерогенных липопротеидов в лечении больных с наследственными нарушениями липидного обмена и продукты 
для его осуществления 
☐ 11.5. Тест-системы для диагностики орфанных (наследственных) заболеваний и характера их течения 
☐ 11.6. Лекарственные препараты на основе малых молекул таргетного действия для лечения орфанных заболеваний 

12. Телемедицина и IT-технологии 

☐ 12.1. Носимые устройства сбора и дистанционной передачи значимых биологических параметров, в том числе у детей 
☐ 12.2. Имплантируемые устройства сбора и дистанционной передачи значимых биологических параметров, в том числе у детей 
☐ 12.3. Медицинские изделия на основе искусственного интеллекта для анализа изображений 
☐ 12.4. Системы поддержки принятия решений для медицинских работников и пациентов 

13. Фтизиатрия 

☐ 13.1. Вакцинные препараты на основе инновационных технологий для профилактики и лечения туберкулеза 
☐ 13.2. Тест-системы для экспресс-диагностики туберкулеза, в том числе у постели больного 
☐ 13.3. Диагностические тест-системы для персонализации этиотропной и патогенетической терапии ко-инфекции (ВИЧ-
инфекции/туберкулеза/гепатита С) 
☐ 13.4. Таргетные краткосрочные схемы комплексного лечения туберкулеза и микобактериозов, в том числе с лекарственной 
устойчивостью возбудителя 
☐ 13.5. Методы миниинвазивного эндоскопического лечения туберкулеза с множественной/широкой лекарственной устойчивостью 
возбудителя 
☐ 13.6. Методы иммунотерапии туберкулеза с лекарственной устойчивостью возбудителя 

14. Пульмонология 

☐ 14.1. Лекарственные препараты на основе моноклональных антител для лечения тяжелых форм астмы, в том числе импортозамещающие 
☐ 14.2. Ингаляционные препараты для базисной терапии бронхообструктивных заболеваний: бронходилататоры, ингаляционные 
кортикостероиды 
☐ 14.3. Лекарственные препараты для патогенетической терапии муковисцидоза: регуляторы трансмембранной проводимости, в том числе 
импортозамещающие 
☐ 14.4. Лекарственные препараты для лечения табачной зависимости 
☐ 14.5. Лекарственные препараты (метахолин, маннитол) и модульное оборудование для спирометров для провокационного тестирования в 
целях верификации гиперреактивности бронхов 
☐ 14.6. Приборы для газоанализа NO в выдыхаемом воздухе 
☐ 14.7. Приборы для оценки функции дыхания (бодиплетизмография, дифузионный тест), в том числе в рамках импортозамещения 
☐ 14.8. Приборы для ингаляционной терапии газовыми смесями — оксидом азота, гелиоксом, атомарным и молекулярным водородом 
☐ 14.9. Портативные приборы для определения пиковой скорости вдоха (подбор ингаляционной терапии) 
☐ 14.10. Приборы и расходные материалы для неинвазивной респираторной поддержки 
☐ 14.11. Диагностические тест-системы для выявления генетических маркеров интерстициальных заболеваний легких, в том числе в гене 
MUC5 
☐ 14.12. Приборы для кардио-респираторного мониторинга для CiPAP и BiPAP-терапии 

15. Репродуктивное здоровье 
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☐ 15.1. Лекарственные препараты, в том числе высокотехнологичные, для лечения мужского бесплодия 
☐ 15.2. Лекарственные препараты, воздействующие на внутрияичниковый фолликуло-оогенез, с целью повышения эффективности 
программ ВРТ 
☐ 15.3. Методы адресной доставки генотерапевтических препаратов 
☐ 15.4. Диагностические тест-системы для скрининга мужской фертильности 
☐ 15.5. Диагностические и скрининговые тест-системы для определения активности гормональных рецепторов для оценки эффективности 
лечения гипогонадизма и мужского бесплодия 
☐ 15.6. Диагностические тест-системы для выявления генетических маркеров мужского бесплодия, связанного с необструктивной 
азооспермией 
☐ 15.7. Тест-системы на основе биомаркеров для прогнозирования акушерских и перинатальных осложнений 
☐ 15.8. Тест-системы для прогнозирования развития метаболических нарушений у детей вследствие изменения фетального 
программирования при задержке роста плода 
☐ 15.9. Материалы и медицинские изделия для протезирования репродуктивных органов для восстановления и коррекции сексуальной 
функции у мужчин 
☐ 15.10. Клеточные технологии в коррекции снижения овариального резерва и нарушения сперматогенеза 
☐ 15.11. Методы отбора лучших гамет и эмбрионов 
☐ 15.12. Новые методики культивирования эмбрионов для использования в процедурах ЭКО 

16. Урология и нефрология 

☐ 16.1. Медицинские изделия для дистанционного дробления камней мочеполовой системы 
☐ 16.2. Устройство для парауретрального введения объемобразующих препаратов 
☐ 16.3. Роботические системы для малоинвазивных оперативных вмешательств 
☐ 16.4. Робот-ассистированная система для биопсии предстательной железы 
☐ 16.5. Система высокочастотной ультразвуковой абляции предстательной железы 
☐ 16.6. Имплантируемые устройства для оперативного лечения недержания мочи 
☐ 16.7. Методы, способы и средства лечения пролапса органов малого таза 
☐ 16.8. Объемобразующие лекарственные препараты и медицинские изделия 
☐ 16.9. Системы для проведения перитонеального диализа 
☐ 16.10. Системы для проведения гемодиализа 
☐ 16.11. Лекарственные препараты, в том числе высокотехнологичные, для лечения наследственных тубулопатий 
☐ 16.12. Лекарственные препараты для регенеративной терапии почечной недостаточности 
☐ 16.13. Диагностические тест-системы для диагностики нарушения функции почек на основе биомаркеров 
☐ 16.14. Метод прогнозирования дисфункций почек при наследственном нефротическом синдроме у детей и при сочетанной врожденной 
аномалии почек и мочевыводящих путей (Cakut syndrome) у детей 
☐ 16.15. Системы оценки антикристаллизационной активности мочи 

17. Педиатрия 

☐ 17.1. Диагностические тест-системы для раннего выявления у детей управляемых рисков неинфекционных заболеваний и состояний и 
прогнозирования их развития 
☐ 17.2. Скрининговые тест-системы для выявления носительства патогенных аллелей аутосомно-рецессивных наследственных заболеваний 
☐ 17.3. Скрининговые тест-системы, в том числе на основании технологии тандемной масс-спектрометрии, для выявления наследственных 
заболеваний у детей 
☐ 17.4. Диагностические тест-системы для анализа состояния микробиоты ребенка и ее отклонения от нормы 
☐ 17.5. Разработка чувствительных сенсоров для определения водорода, метана, сероводорода и короткоцепочечных жирных кислот в 
выдыхаемом воздухе для диагностики СИБР (синдром избыточного бактериального роста) при различной патологии органов пищеварения 
☐ 17.6. Лекарственные препараты для замещения ретинального эпителия, лечения травм, ожогов, дефектов глазной поверхности у детей с 
рождения 
☐ 17.7. Лекарственные препараты для таргетной коррекции микробиоты для применения у детей с рождения 
☐ 17.8. Разработка методов и средств оценки активности и выбора таргетной терапии иммуно-воспалительных заболеваний на основе 
суррогатных биомаркеров 
☐ 17.9. Создание компьютерной программы дыхательного мониторирования с использованием стандартного пикфлоуметра для 
диагностики контроля/неконтроля бронхиальной астмы у детей 
☐ 17.10. Медицинские изделия для компьютерной навигации и 3D-планирования оперативных вмешательств у детей 
☐ 17.11. Внутриутробная коррекция пороков развития плода 
☐ 17.12. Актуализация норм функциональных и лабораторных возрастных показателей состояния ребенка 
☐ 17.13. Разработка и внедрение в практику нормативов оценки роста и развития ребенка 
☐ 17.14. Разработка стандартов физического, психического и социального здоровья 
☐ 17.15. Разработка методов коррекции нутриционного статуса новорожденных из групп риска 
☐ 17.16. Тест-системы на основе молекулярно-генетического типирования для диагностики и подбора персонализированной терапии 
поликистоза почек у детей 

18. Оториноларингология 

☐ 18.1. Технологии ЗD-биопринтинга для изготовления биосовместимых трансплантатов с целью восстановления целостности органов и 
тканей в области головы и шеи 
☐ 18.2. Тканеинженерные конструкции для кохлеарной имплантации и стволомозговой имплантации 
☐ 18.3. Методы и средства реабилитации пациентов со сниженным слухом на основе искусственного интеллекта и VR-технологий 
☐ 18.4. Методы и средства комплексной реабилитации коммуникативных расстройств у пациентов после обширных хирургических 
вмешательств по поводу опухолей головы и шеи и после сочетанных травм головы и шеи 
☐ 18.5. Методы слухоречевой реабилитации для детей 

19. Ревматология 

☐ 19.1. Диагностические тест-системы для экспресс-диагностики аутоиммуных ревматических заболеваний 
☐ 19.2. Радиофармацевтические лекарственные препараты для лечения синовитов и иных воспалительных заболеваний крупных и мелких 
суставов 
☐ 19.3. Лекарственные препараты для локальной инъекционной терапии ревматических заболеваний на основе секретома клеток 
☐ 19.4. Методы прогнозирования течения иммуновоспалительных ревматических заболеваний с применением молекулярно-биологических 
и генетических маркеров 
☐ 19.5. Методы прогнозирования риска развития резистентности к лекарственным препаратам на основе моноклональных антител и малых 
молекул при иммуновоспалительных ревматических заболеваниях 
☐ 19.6. Выявление и оценка костных эрозий и воспалительных изменений в опорно-двигательном аппарате на основе анализа МРТ-
изображений с использованием искусственного интеллекта 

20. Гематология 

☐ 20.1. Разработка методов диагностики и тест-систем для выявления врожденных неопухолевых заболеваний системы крови 
☐ 20.2. Диагностические тест-системы для идентификации и дифференциации возбудителей инфекций в гематологии и параметров их 
устойчивости к противомикробным препаратам 
☐ 20.3. Диагностические тест-системы для определения генетических маркеров опухолевых заболеваний системы крови, в том числе 
мишеней для таргетной терапии, включая врожденный генетический профиль пациента и генетический профиль (соматический) опухоли 
☐ 20.4. Диагностические тест-системы для мониторирования эффективности лечения (в том числе с использованием трансплантации 
гемопоэтических стволовых клеток крови), прогнозирования развития рецидивов и/или резистентности к препаратам 
☐ 20.5. Способы оценки минимальной остаточной болезни при гематологических заболеваниях и средства для их осуществления, в том 
числе включающие и совмещающие молекулярно-генетические исследования и проточную цитометрию нового поколения 
☐ 20.6. Методы дистанционного наблюдения за пациентами после трансплантации гемопоэтических стволовых клеток 
☐ 20.7. Методы и способы прогнозирования, профилактики реакции «трансплантат против хозяина», несостоятельности трансплантата 
аллогенных гемопоэтических стволовых клеток, развития рецидивов после трансплантации аллогенных-гемопоэтических стволовых клеток 
☐ 20.8. Лекарственные препараты на основе генно-инженерно-модифицированных клеток иммунной системы для иммунотерапии 
гемобластозов 
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☐ 20.9. Лекарственные препараты на основе перепрограммированных соматических клеток для лечения гематологических заболеваний 
☐ 20.10. Методы направленной иммуномодуляции для лечения онкогематологических заболеваний 
☐ 20.11. Лекарственные препараты на основе малых молекул таргетного действия для лечения гематологических заболеваний 
☐ 20.12. Платформы для скрининга активности библиотек химических соединений для лечения гематологических заболеваний, разработка 
тест-систем, синтез и скрининг ин витро активности лекарственных кандидатов 
☐ 20.13. Разработка и организация серийного производства гелевых карт и приборов для серологического типирования крови 

21. Технологии полноэкзомного/полногеномного анализа 

☐ 21.1. Использование полноэкзомных/полногеномных данных для диагностики моногенных заболеваний 
☐ 21.2. Использование полноэкзомных/полногеномных данных для выявления рисков полигенных заболеваний и состояний 
☐ 21.3. Использование полноэкзомных/полногеномных данных для диагностики персонализации лечения онкологических заболеваний 
☐ 21.4. Использование данных полноэкзомного/полногеномного секвенирования при планировании рождения ребенка 

22. Иная медицинская техника 

☐ 22.1. Аппараты для магнитной резонансной томографии 
☐ 22.2. Анализаторы in vitro для лабораторной диагностики: масс-спектрометры 
☐ 22.3. Анализаторы in vitro для лабораторной диагностики: проточные цитофлуориметры 
☐ 22.4. Анализаторы in vitro для лабораторной диагностики: секвенаторы 3-го и 4-го поколения 
☐ 22.5. Разработка и организация серийного производства линейки автоматических гематологических анализаторов 
☐ 22.6. Анализаторы in vitro для лабораторной диагностики: иммунохемилюминесцентные анализаторы 

23. Перспективные технологии 

☐ 23.1. Технологии диагностики заболеваний по метаболомному профилированию выдыхаемого воздуха 
☐ 23.2. Лекарственные препараты и медицинские изделия на основе аптамеров 
☐ 23.3. Медицинские изделия для реабилитации с биологической обратной связью 
☐ 23.4. Биосенсоры для диагностических целей 
☐ 23.5. Лекарственные препараты на основе малых некодирующих РНК 
☐ 23.6. Лекарственные препараты на основе матричной РНК 
☐ 23.7. Лекарственные препараты на основе соматических клеток 
☐ 23.8. Модели заболеваний человека 
☐ 23.9. Трансдермальные системы доставки лекарственных средств, в том числе вакцин 
☐ 23.10. Доставка лекарственных препаратов через гематоэнцефалический барьер 
☐ 23.11. Роботические технологии для замены традиционных процедур хирургическими роботами, в том числе для обеспечения 
улучшенной точности и безопасности вмешательств 
☐ 23.12. Нейротехнологии для визуализации головного мозга путем регистрации магнитных полей, стимуляции головного мозга и нервной 
системы для воздействия на мозговую активность, контроля или регуляции активности мозга с помощью имплантатов 
☐ 23.13. Технологии диагностики на основе метаболомного профилирования крови 
☐ 23.14. Технологии конъюгатов "антитело - лекарство" 
☐ 23.15. Иное 

24. Аутоиммунные заболевания 

☐ 24.1. Лекарственные препараты на основе малых молекул таргетного действия для лечения аутоиммунных заболеваний 
☐ 24.2. Платформы для скрининга активности библиотек химических соединений для лечения аутоиммунных заболеваний, разработка тест-
систем, синтез и скрининг ин витро активности лекарственных кандидатов 

39 Обоснование соответствия продукта заявленному типу приоритета 

(типам приоритетов) прикладных научных исследований в интересах медицины и 

здравоохранения* - в краткой свободной форме обосновывается соответствие 

продукта указанному типу приоритета (типам приоритетов) прикладных научных 

исследований в интересах медицины и здравоохранения 

40 Обоснование соответствия продукта заявленному приоритету 

(приоритетам) прикладных научных исследований в интересах медицины и 

здравоохранения* - в краткой свободной форме обосновывается соответствие 

продукта указанному приоритету (приоритетам) прикладных научных 

исследований в интересах медицины и здравоохранения 

41 Характеристика целевой группы пациентов, для которых 

предназначен продукт* - в краткой свободной форме укажите состав, численность 

в годовом исчислении, иные характеристики целевой группы пациентов, для 

которых предназначен создаваемый продукт: лекарственный препарат; 

медицинское изделие; новый материал; метод диагностики, лечения, 

реабилитации, профилактики или прогнозирования в случае его включения в 
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клинические рекомендации; модель заболевания; мишень для терапии. Если 

продуктом являются выводы (рекомендации) для принятия управленческих 

решений на основании популяционных данных, эпидемиологических данных, то 

описание целевой группы приводится при условии, что выводы (рекомендации) 

непосредственно связаны с заболеваниями (состояниями) целевой группы. 

42 Численность целевой группы пациентов, для которых предназначен 

продукт (человек в год)*__________________________ 

43 Значимость продукта (влияние продукта на целевую группу) *  

☐ Снижение смертности, чел. Величина ожидаемого эффекта (в год): ☐ 0, ☐ 0-10, ☐ 10-100, ☐ 100-500, ☐ 

0,5 тыс. - 2,5 тыс. ☐ 2,5 тыс. - 20 тыс. ☐ >20 тыс. Обоснование ожидаемого эффекта  

___________________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________________ 

☐ Снижение инвалидизации, чел. Величина ожидаемого эффекта (в год): ☐ 0 ☐ 0-10 ☐ 10-100 ☐ 100-300 

☐ 300 - 1 тыс. ☐ 1 тыс. - 6 тыс. ☐  >6 тыс. Обоснование ожидаемого эффекта  

___________________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________________ 

☐ Снижение расходов на оказание медицинской помощи, млн руб. Величина ожидаемого эффекта (в год): 

☐ 0 ☐ 0-10 ☐ 10-100 ☐ 100-300 ☐ 300 - 1 тыс. ☐ 1 тыс. - 3 тыс. ☐  >3 тыс. Обоснование ожидаемого эффекта 

___________________________________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________________ 

☐ Сокращение временной нетрудоспособности, человеко-дней. Величина ожидаемого эффекта (в год): ☐ 0 

☐ 0-200 ☐ 200-5тыс. ☐ 5 тыс. - 25 тыс.☐ 25 тыс. - 100 тыс. ☐ 100 тыс. - 500 тыс. ☐  >500 тыс. Обоснование 

ожидаемого эффекта ________________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________________ 

Примеры корректного заполнения. 
Ожидаемый эффект Величина ожидаемого эффекта (в год) 

Снижение смертности, чел. 2,5 тыс. – 20 тыс. 

Обоснование ожидаемого эффекта При увеличении уровня холестерина с 6 до 7,5 мМ/л смертность от 
ишемической болезни сердца увеличивается с 5 до 30 человек на 1000.  
Заболеваемость ИБС составляет около 50 чел./1000, а смертность – 300 

чел./100 000 населения. 
Ожидаемое снижение уровня холестерина с 7,2 до 6,2 по прогнозам спасет 
жизнь не менее 1-3 чел./1000 в год. Применяя данное соотношение к целевой 
группе пациентов, получаем снижение смертности в размере 7500 чел. в год. 

Снижение расходов на оказание 
медицинской помощи, млн руб. 

0-10 

Обоснование ожидаемого эффекта Заболеваемость альвеококкозом в России – порядка 50 случаев в год. 
Приблизительно у 50% больных альвеококкозом требуется оперативное 
лечение, как правило – резекция доли печени. Тариф ОМС (ВМП) на данное 
оперативное вмешательство - 222 тысячи рублей, ожидаемое снижение 
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потребности в оперативном лечении за счет ранней диагностики – 5 операций 
в год. Таким образом, ожидаемый эффект = 5 операций в год * 222 тыс. рублей 
= 1,1 млн. рублей. 

44 Сведения об аналогичных зарубежных разработках*- в краткой 

свободной форме опишите существующие зарубежные аналоги продукта с 

указанием их разработчика или производителя, стадии разработки и ключевых 

характеристик или укажите пояснение об их отсутствии. 

45 Сведения об аналогичных отечественных разработках* - в краткой 

свободной форме опишите существующие российские аналоги продукта с 

указанием их разработчика или производителя, стадии разработки и ключевых 

характеристик или укажите пояснение об их отсутствии 

46 Новизна продукта и его отличие от российских и зарубежных аналогов 

(в случае наличия таких аналогов)* - в краткой свободной форме опишите отличие 

от российских и зарубежных аналогов. 

47 Риски недостижения ожидаемого результата* - в краткой свободной 

форме описываются риски недостижения ожидаемого результата, необходимого 

для создания вышеуказанного продукта, а также меры, которые позволят 

минимизировать риски 

48 Сведения о предполагаемом производстве продукта и 

индустриальных партнерах – только для продукта, являющегося лекарственным 

препаратом, медицинским изделием или новым материалом: в краткой свободной 

форме описывается производственные мощности, на которых может быть 

изготовлен продукт, включая описание договоренностей о готовности 

осуществлять технологический трансфер и выпуск продукта, а также описываются 

заинтересованные в производстве продукта индустриальные партнеры, включая 

характеристику условий, на которых их заинтересованность может быть 

реализована 

49 Сведения о потенциальных потребителях продукта* - в краткой 

свободной форме указываются сведения о производителях медицинской 
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продукции, медицинских организациях, органах управления здравоохранением, 

иных субъектах, потенциально заинтересованных в использовании продукта 

50 Сведения об источниках финансирования* 

Источник финансирования Планируемый объём 
финансирования, тыс. руб. 

Код бюджетной 
классификации 

☐ Средства федерального 
бюджета 

☐ Средства местных 
бюджетов 

☐ Средства фондов 
поддержки научной и (или) 
научно-технической 
деятельности 

☐ Средства бюджета 
межгосударственной 
целевой программы 

☐ Собственные средства 
организации 

☐ Средства хозяйствующих 
субъектов 

☐ Средства финансово-

кредитных организаций 

☐ Средства бюджетов 
субъектов Российской 
Федерации 

  

51 Этапы *  

Наименование Дата начала 
работы 

Дата окончания 
работы 

Количество 
отчётов 

1. ДД.ММ.ГГ ДД.ММ.ГГ  

2. ДД.ММ.ГГ ДД.ММ.ГГ  

… ДД.ММ.ГГ ДД.ММ.ГГ  

52 Работа в сфере ИИ 

☐ Да                  ☐ Нет 

53 Работа с использованием технологий ИИ 

☐ Да                  ☐ Нет 

54 Дата начала работы * - ДД.ММ.ГГ 

55 Дата окончания работы * - ДД.ММ.ГГ 
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56 Номер документа * -  

57 Дата документа * - ДД.ММ.ГГ 

58 Количество отчётов *  (количество 0 не допускается) 

59 Договор с иностранными участниками 

☐ Договор с иностранным лицом отсутствует 

Полное 
наименование 

договора 

Номер 
договора с 

иностранными 
участниками 

Дата 
подписания 
договора с 

иностранными 
участниками 

Срок действия 
договора с 

иностранными 
участниками 

(дата начала и 
дата 

окончания) 

Фамилия, имя, 
отчество (при 

наличии), 
должность 

лица, 
подписавшего 

договор с 
иностранными 
участниками 
от российской 

стороны 

Файл договора 
с 

иностранными 
организациями 

 (Полное 
наименование 

договора о научной и 
(или) научно-
технической 

деятельности и об 
экспериментальных 

разработках, 
заключенного 

научными 
организациями и (или) 

образовательными 
организациями 

высшего образования 
(при выполнении ими 

работ за счет 
привлекаемых средств 
бюджетов бюджетной 
системы Российской 

Федерации) с 
иностранными 

научными и (или) 
образовательными 

организациями либо с 
научными 

организациями и (или) 
образовательными 

организациями, 
участниками 

(учредителями) 
которых являются 

иностранные 
граждане и (или) 

иностранные 
организации в 
соответствии с 

законодательством 
Российской 

Федерации (далее - 
договор с 

иностранными 
участниками) 

     

60 Способ определения исполнителя (При выборе основания проведения 

НИОКТР - Государственное задание, данное поле не заполняется) 

☐ Закупка у единственного поставщика 

Конкурентные способы: 

☐ Аукцион в электронной форме 

☐ Закрытый аукцион 

☐ Открытый конкурс 

☐ Конкурс с ограниченным участием 

☐ Двухэтапный конкурс 
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61 Сведения о Заказчике или Фонде * тип: 

☐ Организация  
Наименование _________________________________________________________________ 

☐ Индивидуальный предприниматель 

ФИО_________________________________________________________________________ 

ИНН _________________________________________________________________________ 

☐ Физическое лицо 

ФИО_________________________________________________________________________ 

СНИЛС_______________________________________________________________________ 

ИНН _________________________________________________________________________ 

Гражданство __________________________________________________________________ 

☐ Международная организация 

Полное и сокращенное наименование организации на русском языке___________________ 

_____________________________________________________________________________ 

Полное и сокращенное наименование организации на оригинальном языке _____________ 

_____________________________________________________________________________ 

Страна_______________________________________________________________________ 

☐ Зарегистрированный в РФ филиала иностранного юридического лица 

Полное и сокращенное наименование организации__________________________________ 

_____________________________________________________________________________ 

ИНН _________________________________________________________________________ 

☐ Иностранная научная или образовательная организация 

Полное и сокращенное наименование организации на русском языке___________________ 

_____________________________________________________________________________ 

Полное и сокращенное наименование организации на оригинальном языке _____________ 

_____________________________________________________________________________ 

Страна_______________________________________________________________________ 

☐ Научная или образовательная организация, участником (учредителем) которой 
являются иностранный гражданин или иностранная организация в соответствии с 
законодательством РФ 

Наименование _________________________________________________________________ 

Участник (учредитель)__________________________________________________________ 

62 Сведения о соисполнителях 

☐ Организация  
Наименование _________________________________________________________________ 

☐ Индивидуальный предприниматель 

ФИО_________________________________________________________________________ 

ИНН _________________________________________________________________________ 

☐ Физическое лицо 

ФИО_________________________________________________________________________ 

СНИЛС_______________________________________________________________________ 

ИНН _________________________________________________________________________ 

Гражданство __________________________________________________________________ 

☐ Международная организация 

Полное и сокращенное наименование организации на русском языке___________________ 

_____________________________________________________________________________ 

Полное и сокращенное наименование организации на оригинальном языке _____________ 

_____________________________________________________________________________ 

Страна_______________________________________________________________________ 

☐ Зарегистрированный в РФ филиала иностранного юридического лица 



 
 76 

Полное и сокращенное наименование организации__________________________________ 

_____________________________________________________________________________ 

ИНН _________________________________________________________________________ 

☐ Иностранная научная или образовательная организация 

Полное и сокращенное наименование организации на русском языке___________________ 

_____________________________________________________________________________ 

Полное и сокращенное наименование организации на оригинальном языке _____________ 

_____________________________________________________________________________ 

Страна_______________________________________________________________________ 

☐ Научная или образовательная организация, участником (учредителем) которой 
являются иностранный гражданин или иностранная организация в соответствии с 
законодательством РФ 

Наименование _________________________________________________________________ 

Участник (учредитель)__________________________________________________________ 

☐ ЦКП  

63 РУКОВОДИТЕЛЬ РАБОТЫ 

__________________________________________________________________ 

64 Файл документа, в соответствии с которым выполняется работа 

(договор, контракт, соглашение, иной документ) (в формате .pdf; 

максимальный размер 10 Мб) * 

65 Файл технического задания (в формате .pdf; максимальный размер 10 

Мб) * 
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Приложение Б 

СОГЛАСОВАНО 

Проректор по научно-

инновационной работе 

 

_______________ 

 

УТВЕРЖДАЮ 

 

И.о. ректора 

 

 ___________________ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ 

на выполнение научно-исследовательской работы  
 

«Название НИР», 
 

проводимой в рамках 

_______________________________________ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 78 

ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ 

на выполнение научно-исследовательской работы (НИР) по теме:12 

_____________________________________________ 

 

1. Основание для проведения работ 
☐ договор со сторонней организацией; 
☐ грант (средства фондов поддержки научной и (или) научно-технической деятельности – РНФ, Фондов 
содействия инновациям и т.д.); 
☐ грант (средства федерального бюджета – Гранты президента, министерств, Правительства РФ и т.д.); 
☐ грант (средства бюджета субъектов РФ — Министерства, Администрации регионов); 
☐ грант (собственные средства организации); 
☐ соглашение (государственный или муниципальный контракт); 
☐ межгосударственная или региональная программа; 
☐ инициативная  

2. Сроки начала и окончания работ: 
3. Научное направление исследования в соответствии с государственным 

рубрикатором научно-технической информации 

4. Участники исследования: 
5. Руководитель НИР:  
6. Цель выполнения НИР 

7. Объект исследования 

8. Задачи выполнения НИР 

9. Методы исследования 

10. Этапы НИР 

11. Календарный план выполнения НИР 
 

№ Наименование 
вида работ 

Содержание выполняемых 
работ (требования, 
предъявляемые к работе: 
функциональные, 
технические и 
качественные 
характеристики, 
эксплуатационные 
характеристики объекта 

Результаты 
выполнения НИР 
(Перечень отчетной 
документации, 
представляемой по 
окончании работ, 
с указанием единиц) 

Сроки 
выполнения 

1     

12.  Результаты выполнения НИР  
13. Основные требования к выполнению НИР 

14. Требования к разрабатываемой документации 

15. Способ реализации результатов НИР 

                                                           
11 для аспирантов и соискателей ученой степени кандидата и доктора наук в качестве технического задания можно 
использовать расширенную аннотацию диссертационной работы 
2 для НИР, выполняемых в рамках государственного задания в качестве технического задания загружается ПТНИ 
(проект тематики научного исследования) 
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