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ПОЛОЖЕНИЕ

О ТЕХНИЧЕСКОМ КОМИТЕТЕ ПО СТАНДАРТИЗАЦИИ

ТК 466  «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ»

Настоящее положение устанавливает основные направления деятельности, структуру и функции Технического комитета по стандартизации ТК 466  «Медицинские технологии».

Технический комитет по стандартизации ТК 466  «Медицинские технологии» создан в соответствии с приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 30 декабря 2004 г. № 633.

1 Общие положения

1.1 Технический комитет по стандартизации ТК 466  «Медицинские технологии» организуется на базе Консультативно-методического центра лицензирования медицинской деятельности (КМЦЛМД) Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации путем добровольного объединения полномочных представителей медицинских организаций, Федерального и территориальных фондов обязательного медицинского страхования, страховых медицинских организаций, медицинских ассоциаций и общественных организаций с целью разработки технических регламентов, национальных стандартов, стандартов медицинских организаций и проведения работ в области международной стандартизации медицинских технологий в здравоохранении.

Структура ТК 466  «Медицинские технологии» указана в приложении А настоящего положения.

1.2 Целью организации и проведения работ по стандартизации в рамках ТК 466 является создание системы стандартов, рекомендуемых для практического использования медицинскими организациями и учреждениями федеральных, территориальных и муниципальных органов управления здравоохранением, систем обязательного и добровольного медицинского страхования, другими медицинскими организациями различных организационно-правовых форм деятельности, направленной на оказание медицинской помощи.

Создаваемые стандарты должны быть направлены на обеспечение повышения эффективности реализации задач управления качеством в здравоохранении, в том числе, в соответствии с Программой управления качеством в здравоохранении на 2003-2007 годы, принятой Коллегией Минздрава России 18-21 марта 2003 г.

1.3 В области национальной системы стандартизации ТК 466:

- разрабатывает программу работ по стандартизации медицинских технологий в здравоохранении на основе предложений членов ТК 466;

- осуществляет разработку проектов стандартов, пересмотр действующих стандартов и подготовку изменений к ним на основе научно-исследовательских работ и клинических испытаний, проводимых медицинскими организациями страны, зарубежной научно-технической информации, международных работ по стандартизации, а также подготовку предложений по применению и по отмене стандартов;

- проводит работу по обеспечению прямого применения в России международных стандартов и гармонизации национальных стандартов со стандартами зарубежных стран;

- сотрудничает с другими ТК, обеспечивая принципы комплексной стандартизации;

- сотрудничает с медицинскими организациями – пользователями стандартов, в том числе с обществами потребителей, с испытательными, сертификационными центрами и другими заинтересованными организациями;

- формирует фонды нормативных документов на основе прямого применения международных стандартов;

оперативно доводит до медицинских организаций научно-техническую информацию, полученную в результате участия в международном сотрудничестве.

1.4 ТК 466 руководствуется в своей работе действующим законодательством, национальными стандартами и другими нормативными документами, утвержденными Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии (или ранее Госстандартом России до их отмены), руководящими документами ИСО, а также настоящим положением.

1.5 При необходимости ТК 466 может образовывать постоянные и временные рабочие группы (РГ) для выполнения конкретных заданий.

1.6 На основе решений ТК 466 КМЦЛМД может заключать договора для проведения определенных работ в рамках задач ТК с организациями , временными трудовыми коллективами или отдельными специалистами.

1.7 ТК 466 возглавляет председатель, который имеет двух заместителей, один из которых – представитель Федеральной службы по контролю в сфере здравоохранения и социального развития, а другой – представитель Московской медицинской академии им. И.М. Сеченова.

1.8 Секретариат ТК 466 «Медицинские технологии» создается на базе КМЦЛМД. Ответственный секретарь назначается КМЦЛМД по согласованию с председателем ТК.

1.9 Членами ТК 466 являются организации, указанные в перечне организаций – членов технического комитета «Медицинские технологии» (Приложение Б).

1.10 План работы ТК 466 формируется на основе договоров, заключенных с заказчиками разработки или изменения стандартов с учетом «Программы работ ТК 466».

1.11 Договора по разработке проектов стандартов и изменений действующих стандартов финансируются заказчиками упомянутых работ, которыми являются организации – пользователи медицинских технологий при выполнении услуг и работ в здравоохранении, или, в обоснованных случаях, Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии.

Основанием для оплаты работ по разработке проектов стандартов и изменений стандартов являются:

- акт сдачи-приемки научно-технической продукции, подписанный председателем ТК 466;

- решение ТК 466, предоставленное в виде протокола заседания ТК 466 или протокола отзывов членов ТК 466, подписанное председателем ТК 466.

Примечание. Первые редакции проектов стандартов решениями ТК 466 не сопровождаются.

1.12 Работу секретариата ТК 466 по конкретным темам финансируют организации – разработчики по этим темам и исполнители медицинских технологий в здравоохранении.

1.13 Расходы, связанные с работой организаций-членов ТК 466 в соответствии с данным положением, в том числе командировочные расходы постоянных полномочных представителей организаций-членов ТК 466, несут соответствующие организации-члены ТК 466.

1.14 Работа ТК 466 проводится, в основном, путем переписки постоянных полномочных представителей организаций-членов ТК 466 с секретариатом ТК 466. По решению постоянных полномочных представителей организаций-членов ТК 466 наиболее важные вопросы решаются на заседаниях ТК 466.

1.15 Для переписки с рабочими органами ИСО и внутри страны ТК 466 «Медицинские технологии» имеет собственный бланк с набором реквизитов.

2 Права и обязанности членов ТК 466

2.1 Председатель ТК 466 несет ответственность за работу по вопросам, входящим в его компетенцию, представляет ТК 466 во всех государственных и общественных организациях.

2.2 Председатель ТК 466 планирует заседания ТК 466 и подготавливает повестку дня этих заседаний, при необходимости формирует РГ, руководит работой ответственного секретаря ТК 466, председательствует на заседаниях ТК 466, ведет переписку от имени ТК 466, в том числе с международными комитетами и их подкомитетами, представляет на утверждение в Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии проекты национальных стандартов и изменений к действующим стандартам с пояснительной запиской, протоколом заседания ТК 466 или протоколом отзывов постоянных полномочных представителей организаций-членов ТК 466, если заседание ТК 466 по данному вопросу не проводилось.

2.3 Председатель ТК 466 имеет право ставить вопрос об отзыве постоянного полномочного представителя организации-члена ТК 466 перед организацией, направившей в ТК 466 своего постоянного полномочного представителя, в случае регулярного неисполнения им обязанностей, установленных настоящим положением.

2.4 Ответственный секретарь ТК 466 организует работу заседаний ТК 466, работу его секретариата, несет ответственность за эту работу.

Секретариат ТК 466 подготавливает на основе предложений постоянных полномочных представителей организаций-членов ТК 466 программы работ ТК 466, формирует план работы ТК 466 путем оформления заключения договоров КМЦЛМД с другими организациями; подготавливает проекты стандартов и изменений стандартов для их рассмотрения и представления на утверждение; осуществляет контроль за выполнением обязательств Российской Федерации по закрепленной тематике перед международными организациями по стандартизации и их подкомитетами; ведет делопроизводство и отчетность; организует сбор и обработку отзывов по проектам стандартов; организует перевод международных и зарубежных стандартов и других материалов, необходимых для работы ТК 466; организует перевод документов, подготавливаемых ТК 466, на официальный язык международных организаций по стандартизации.

2.5 Постоянные полномочные представители организаций-членов ТК 466 выполняют возложенные на них задачи и функции непосредственно в своих организациях, на рабочих заседаниях ТК и путем переписки.

2.6 В обязанности постоянных полномочных представителей организаций-членов ТК 466 входит:

- участие в заседаниях ТК 466;

- работа в РГ (по привлечению);

- представление в установленные сроки в ТК 466 отзывов по проектам стандартов и изменений стандартов, предложений по программе работы ТК 466 и другим документам ТК 466.

2.7 Постоянные полномочные представители организаций-членов ТК 466 имеют право на получение информации, связанные с работой ТК 466. Расходы, связанные с получением информации, несет организация, делегировавшая своего представителя в ТК 466, кроме Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии.

2.8 При несогласии по какому-либо вопросу постоянный полномочный представитель организации-члена ТК 466 имеет право на фиксирование в протоколе заседания ТК 466 своего особого мнения.

3 Порядок принятия решений

3.1 Решения ТК 466 по проектам стандартов и изменениям стандартов считаются принятыми при достижении консенсуса в ТК 466.

Примечание – Консенсус не предполагает полного единодушия. Решение может быть принято большинством в 75% голосов организаций-членов ТК, принявших участие в голосовании, но не менее 50% от общего числа организаций-членов ТК, при этом среди проголосовавших «за» должны быть Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии, основной исполнитель и основной потребитель (если таковые имеются).

3.2 Решение ТК по процедурным вопросам считается принятым, если за него проголосует большинство организаций-членов ТК, принявших участие в голосовании.

3.3 Организации-члены ТК, принявшие участие в заседании ТК, не проголосовавшие «за» или «против» и не представившие своего письменного мнения, считаются воздержавшимися.

Воздержавшиеся не учитываются при подсчете общего числа принявших участие в голосовании.

3.4 При голосовании путем переписки или на заседании ТК организация-член ТК имеет один голос, независимо от числа постоянных полномочных представителей, делегированных этой организацией в ТК.

3.5 При голосовании путем переписки мнение организации должно быть однозначным в целом по документу и не допускать двойного толкования.

3.6 Отзыв подписывается постоянным полномочным представителем организации-члена ТК.

3.7 Решения ТК по проектам национальных стандартов или изменений стандартов утверждается Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии без каких-либо изменений технической сущности, в двухмесячный срок, в независимости от наличия данной работы в плане стандартизации Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии.

По согласованию с ТК возможно внесение уточнений в представленные документы при экспертизе.

Приложение А

(обязательное)

СТРУКТУРА

Технического комитета по стандартизации

ТК 466  «Медицинские технологии»

	Наименование

ТК
	Организация, на базе которой создается ТК, почтовый адрес, телефон, факс, E-mail
	Технические комитеты, с которыми взаимодействует ТК ____
	Область деятельности (коды ОКП)

	Медицинские технологии
	Консультативно-методический центр лицензирования медицинской деятельности Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития

127422, г. Москва, 

ул. Тимирязевская, дом 1/5

Тел/факс: 211-13-19

E-mail
	ТК 11 «Медицинские приборы, аппараты и оборудование»

ТК 14 «Медицинские инструменты»

ТК 279 «Зубоврачебное дело»

ТК 296 «Оптика и оптические приборы»

ТК 380 «Клинические лабораторные исследования и диагностические тестсистемы инвитро»

ТК 381 «Средства реабилитации для инвалидов»

ТК 383 «Стерилизация изделий медицинского назначения»

ТК 411 «Аппараты и оборудование для лучевой диагностики, терапии и дозиметрии»

ТК 422 «Оценка биологического действия медицинских изделий»

ТК 436 «Управление качеством медицинских изделий»

ТК 450 «Лекарственные средства»

ТК 22 ПК 55

«Информационные технологии в здравоохранении»


	Стандартизация медицинских технологий, работ и услуг в здравоохранении, включая простые, сложные и комплексные медицинские услуги, клинические протоколы(протоколы ведения больных), другие работы, связанные с обеспечением медицинской помощи населению страны

(ОК 029-2001 ОКВЭД

85.1, 85.11, 85.12, 85.13, 85.14, 85.14.1, 85.14.2, 85.14.3, 85.14.4, 85.14.5)


Примечание: при необходимости ТК может образовывать подкомитеты (ПК) или рабочие группы (РГ) по отдельным направлениям или для выполнения конкретных заданий.

Председатель ТК 466




П.А. Воробьев

Ответственный секретарь ТК 466


Д.В. Лукъянцева
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