Генеральному  директору
ООО «Нижегородский институт 
прикладной биотехнологии»  
В.Д. Житкову 
ЗАЯВЛЕНИЕ
на выполнение работы по проведению клинико-лабораторных испытаний медицинского изделия для диагностики in vitro в целях государственной регистрации
 
1. Наименование организации  или  индивидуального предпринимателя  __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Юридический адрес: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Адрес места фактической деятельности: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Реквизиты организации

________________________________ ОГРН ___________________________________

в лице  ____________________________________________________________________________
должность, фамилия, имя, отчество руководителя или представителя по доверенности

Прошу провести (отметить необходимое):

□ клинико-лабораторные испытания _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
(указать полное и сокращенное (при наличии) название медицинского изделия для диагностики in vitro )

□  согласование инструкции, ТУ, извещения о внесении изменений в ТУ ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
                                                        (указать объект согласования, внесения изменений)

Краткая информация о составе медицинского изделия для диагностики in vitro (МИ ИВД):  
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
(указать класс безопасности, перечислить основные комплектующие изделия.)

с выдачей (отметить необходимое):
	□ протокола (ов) лабораторных испытаний, измерений
□ акта (ов) отбора проб
	□ акта (ов) измерений
□ акта обследования
□ экспертного заключения


Передать результаты   исследований/испытаний/измерений (отметить необходимое):
	□ лично в руки
□ простым письмом
	□ по факсу, 
□ по электронной почте



Дополнительные сведения: _____________________________________________________________________________

2. Перечень прилагаемых документов: 
 
[bookmark: _GoBack]1) Копия заявления о регистрации МИ ИВД
_____________________________________________________________________________ 2) Копия направления на клинические испытания МИ ИВД _____________________________________________________________________________  3) Копия акта оценки результатов технических испытаний МИ ИВД ____________________________________________________________________________
4) Эксплуатационная документация на медицинское изделие,  включающая:
- Копия утвержденного нормативного документа (технические условия);
- Проект инструкции по применению МИ ИВД;
- Аналитические паспорта на все образцы наборов;
- Аналитические паспорта на все образцы стандартных панелей сывороток, контрольных образцов;
- Карта технического уровня и качества продукции;
- Инструкции на стандартные образцы;
- Регистрационные удостоверения на медицинское изделие (если изделие или его комплектующие имели РУ) ___________________________________________________________________________
5) Акт отбора образцов (с указанием серии, лота и срока годности всех заявленных реагентов по представленному списку) _________________________________________________________________________
6) Таблица аналогов со сравнительным описанием всех основных характеристик _____________________________________________________________________________
7) Проект программы и методики проведения испытаний. Должна содержать краткую информацию о методике постановки, необходимом оборудовании и доп. условиях, параметрах эффективности (характеристики аналитические, диагностические и др.), подлежащих проверке, методах контроля и проверки достоверности и т.д. ____________________________________________________________________________
8) Протоколы предварительных испытаний. _____________________________________________________________________________
9) Протоколы предварительных испытаний. ____________________________________________________________________________
10) Фотографии МИ ИВД. На фотографии должно быть изображено:
- упаковка набора с четко читаемой этикеткой и маркировкой;
- титульный лист инструкции;
- комплектующие набора с четко читаемой маркировкой ____________________________________________________________________________
Руководитель (представитель  руководителя по доверенности) подпись, Ф.И.О.  
_____________________________________________________________________________________________________                                             
	(подпись, Ф.И.О.)  
МП                                
контактный телефон  ______________________________    факс__________________

e-mail:_______________________________ 

Заявление принято «___»________20__г., зарегистрировано в журнале под №_________________

Анализ заявки проведен. Заявка согласована. Документы принял ___________________________________________________________________________________________________________________________________
(подпись, фамилия, инициалы, должность сотрудника, принявшего заявление)
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