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Инструкция по заполнению Пояснительной записки
Общие требования

К изделиям медицинского назначения относятся приборы, аппараты, инструменты, устройства, комплекты, комплексы, системы с программными средствами, оборудование, приспособления, изделия из полимерных, резиновых и иных материалов, программное обеспечение, которые применяют в медицинских целях по отдельности или в сочетании между собой и которые предназначены для:

- профилактики, диагностики (in vitro), лечения заболеваний, реабилитации, проведения медицинских процедур, исследований медицинского характера, замены и модификации частей тканей, органов человека, восстановления или компенсации нарушенных или утраченных физиологических функций, контроля над зачатием;

- воздействия на организм человека таким образом, что их функциональное назначение не реализуется путем химического, фармакологического, иммунологического или метаболического взаимодействия с организмом человека, однако способ действия которых может поддерживаться такими средствами.
Пояснительная записка (далее – ПЗ)  к Заявке подготавливается в виде электронного документа в текстовом формате (form_1_pz.doc) с обоснованием, таблицами, графиками и рисунками, по приведенной ниже структуре.

При формировании Заявки в электронном виде через Web-интерфейс Системы экспертиз файл с ПЗ размещается в Системе экспертиз.

При формировании Заявки на бумажном носителе файл с ПЗ должен быть записан на стандартном оптическом носителе (CD).

Объем ПЗ не ограничен. В случае необходимости к ПЗ могут быть приложены поясняющие и обосновывающие материалы. Все дополнительные материалы должны быть также представлены в электронном (или отсканированном) виде.
Требования к тексту ПЗ

Текст ПЗ должен быть кратким, четким и не допускать различных толкований.

В ПЗ должны применяться научно-технические термины, обозначения и определения, установленные соответствующими стандартами, а при их отсутствии – общепринятые в научно-технической литературе.

Если в ПЗ принята специфическая терминология, то в конце его должен быть приведен перечень принятых терминов с соответствующими разъяснениями.

В тексте ПЗ не допускается: 

1) применять для одного и того же понятия различные научно-технические термины, близкие по смыслу (синонимы), а также иностранные слова и термины при наличии равнозначных слов и терминов в русском языке;

2) сокращать обозначения единиц физических величин, если они употребляются без цифр;

3) применять сокращения слов, кроме установленных правилами орфографии, пунктуации;

4) употреблять математические знаки без цифр, например (меньше или равно), (больше или равно), (не равно), а также знаки № (номер), % (процент);

5) использовать в тексте математический знак минус (–) перед отрицательными значениями величин. Вместо математического знака (–) следует писать слово «минус»;

6) применять индексы стандартов (ГОСТ, ОСТ, СТП, СТСЭВ) без регистрационного номера.

Если в ПЗ принята особая система сокращения слов и наименований, то в конце ПЗ приводят перечень принятых сокращений. Небольшое количество сокращений можно расшифровать непосредственно в тексте при первом упоминании, например, нормативно-техническая документация (далее - НТД).

Обозначения и написание единиц физических величин должны соответствовать ГОСТ 8.417-81 «Государственная система обеспечения единства измерений. Единицы физических величин».

Ссылки на стандарты (кроме стандартов предприятий), технические условия и другие документы при условии, что они полностью и однозначно определяют соответствующие требования. Ссылаться следует на документ в целом или на его разделы и приложения. Ссылки на подразделы, пункты, таблицы и иллюстрации не допускаются.

При ссылках на стандарты и технические условия указывают только их обозначения. При ссылках на другие документы указывают наименование документа. При ссылке на раздел или приложение указывают его номер и наименование, при повторных ссылках – только номер.

Пояснения к заполнению разделов ПЗ
1 Общие сведения

1.1 Блок ФЦП: «Разработка технологий»
1.2 Направление реализации ФЦП (основное): 

Следует указать основное направление реализации Программы, в рамках которого могут быть выполнены работы по предлагаемому к реализации проекту:

- Прогнозирование и мониторинг развития научно-технической сферы

- Живые системы. 

- Индустрия наносистем и материалы. 

- Информационно-телекоммуникационные системы. 

- Рациональное природопользование. 

- Энергетика и энергосбережение. 

1.2.1 Сопутствующее направление реализации ФЦП: 

Следует указать сопутствующее (ие) направление (я) реализации Программы, для которого результаты проекта имеют ключевое значение.
1.3 Приоритетное направление модернизации и технологического развития экономики России:

Следует указать основное приоритетное направление модернизации и технологического развития экономики России, для которого результаты проекта имеют ключевое значение:

- Медицинская техника и фармацевтика.

- Космос и телекоммуникации. 

- Стратегические компьютерные технологии и программное обеспечение. 

- Энергоэффективность.

- Ядерные технологии

1.3.1 Сопутствующее направление модернизации и технологического развития экономики России: 

Следует указать сопутствующее (ие) направление (я) модернизации и технологического развития экономики России, для которого результаты проекта также имеют важное значение.

1.4 Мероприятие Программы: 

Следует указать номер мероприятия Программы (см. текст Программы), в рамках которого могут быть выполнены работы по предлагаемому к реализации проекту.

1.5 Критическая технология (основная):

Следует указать основную критическую технологию, к которой может относиться предлагаемый к реализации проект. (см. Справочные и информационные материалы по подготовке заявки. Перечень критических технологий Российской Федерации). В случае, когда проект может быть отнесен к нескольким критическим технологиям, следует указать наиболее значимую для данного проекта.

1.5.1 Сопутствующая критическая технология:

Когда проект может быть отнесен к нескольким критическим технологиям, следует указать сопутствующую (ие) критическую (ие)  технологию (ии).
1.6 Тема работы: 
Наименование темы работы (заявки) должна отражать сущность и характер работы, например:

"Разработка плазменного электрохирургического аппарата для рассечения и коагуляции биологических тканей"
"Разработка модульного наркозно-дыхательного аппаратно-программного комплекса с открытой архитектурой"
1.7 Цель работы: 

Указывается научно-техническая цель работы, например:

- разработка и создание новой научно-технической продукции;

- проведение ОКР и изготовление опытных образцов (опытной партии) изделия
и т.п.
В определении цели должен быть указан полезный (технический, организационный, социальный) эффект, который обеспечивается использованием полученного научного результата, например:

- вывод на рынок новой научно-технической продукции;

- обеспечение экспортного потенциала и замещение импорта;

- повышение эффективности применения находящегося в эксплуатации технологического оборудования;

- прогрессивные структурные сдвиги в отрасли, технологии, создание новых рабочих мест;

- снижение экологической нагрузки на природу внедрением энергосберегающей экологически безопасной технологии производства товаров;

- обеспечение промышленности или населения новым видом информационных услуг и т.п.

Цель должна подразумевать положительную динамику, изменение каких-либо показателей в лучшую сторону, например:

- увеличение скорости...;

- повышение точности...;

- уменьшение издержек...;

- снижение потребления...;

- улучшение показателей...;

и т.п.
Например:
"Разработка плазменного электрохирургического аппарата для рассечения и коагуляции биологических тканей в целях обеспечения потребностей медицины и косметологии."
"Разработка модульного наркозно-дыхательного аппаратно-программного комплекса с открытой архитектурой с широкими функциональными возможностями, позволяющими экономно расходовать анестетики в условиях низкого и минимального потоков."
2 Данные о заявителе (инициаторе) предложения
2.1 Полное наименование организации (в соответствии с учредительными документами) или фамилия, имя, отчество физического лица:

Указывается полное наименование организации в соответствии с учредительными документами или фамилия, имя, отчество (полностью) физического лица.

2.2 Юридический адрес или адрес места жительства физического лица:

Указывается юридический адрес организации в соответствии с учредительными документами или адрес места жительства физического лица.

2.3 Организационно-правовая форма организации:

Указывается организационно-правовая форма организации в соответствии с Общероссийским классификатором организационно-правовых форм (ОКОПФ). Данный пункт физическим лицом не заполняется.

2.4 Форма собственности организации:

Указывается форма собственности организации в соответствии с Общероссийский классификатор форм собственности (ОКФС). Данный пункт физическим лицом не заполняется.

2.5 ИНН:

Указывается Идентификационный номер налогоплательщика, присвоенный организации или физическому лицу.

2.6 Телефон / факс:

Указывается номер телефона и телефакса организации (контактного лица) или физического лица с указанием кода города.

2.7 E-mail:

Указывается адрес(а) электронной почты организации (контактного лица) или физического лица .

2.8 Контактное лицо:

Указывается должность, фамилия, имя, отчество уполномоченного контактного лица.
3 Необходимость выполнения предлагаемых работ
3.1 Актуальность работ

Должно быть дано обоснование актуальности выбранного направления исследований (в рамках приоритетного направления ФЦП) в соответствии с:

- современными тенденциям развития науки и техники;

- значимости решаемой задачи и новизны подходов к ее решению с точки зрения преодоления ресурсных, спросовых, экологических и др. ограничений на рынках соответствующих товаров и услуг;

- усиления конкурентных позиций отечественных производителей.

Делаются выводы о современных тенденциях развития данной области науки и техники, о соответствии им предлагаемого проекта, а также о месте последнего в спектре работ данного направления и его преимуществах по сравнению с другими подходами.

В обоснование актуальности должны (могут) быть использованы сведения (выводы): 

— об уникальности исследуемых областей и (или) технологий;

— об отношении к критическим технологиям;

— о масштабах в рамках национального и мирового уровня научно-технического развития;

— о достижение прорывных результатов в области преодоления различных ограничений (ресурсных, экологических, спросовых, экономических и т.п.) на рынке соответствующих товаров; 

— о новизне подходов и значимости решаемых задач с точки зрения усиления конкурентных позиций отечественных производителей. 

3.2 Описание решаемых проблем, поставленной задачи и предлагаемых подходов к её решению

Должны быть приведены:

- характеристика поставленной проблемы как отражения определённых общественных потребностей;

- описание состояния разработок в данной области в России и за рубежом и результатов, определяющих мировой уровень; 

- характеристика новизны предлагаемых подходов к решению задачи в сопоставлении с ведущимися в настоящее время в стране и за рубежом работами;

- обоснование целесообразности самостоятельного проведения ОКР (в сравнении с возможностью закупки за рубежом прообразов или аналогов тех технических средств или технологий, в которых будут реализованы результаты предлагаемых работ).
Характеристика новизны должна быть подтверждена сведениями:

- о публикациях (от 3-х до 5-ти) в рецензируемой печати по тематике предлагаемого проекта, которые наиболее полно, по мнению Заявителя, отражают мировой уровень в данной области (научных исследований, технологий), и авторами которых являются ведущие отечественные и зарубежные специалисты в данной области, с указанием следующих сведения о приведенных публикациях:

- Фамилия первого автора,

- Год опубликования,

- Название статьи,

- Научный журнал,

- Импакт-фактор журнала, 

- URL ссылка на краткое резюме статьи на сайте журнала или в электронной библиотеки с бесплатным доступом,

- DOI – цифровой идентификатор документа,

- об аналогах планируемого результата,

- о патентах (заявках) по теме проекта наиболее близких, по мнению Заявителя, к тематике проекта и отражающих мировой уровень предлагаемого к реализации проекта, с указанием следующих данных:

- ФИО первого автора патента,

- Наименование патентообладателя (или патентообладателей, если таковых несколько),

- Год подачи заявки,

- Год выдачи патента (если патент был получен),

- Номер регистрационной записи в базе данных,

- Название (URL) базы данных, где депонировано описание изобретения,

- Название изобретения.)
- обоснование целесообразности самостоятельного проведения теоретических и экспериментальных исследований (в сравнении с возможностью закупки за рубежом прообразов или аналогов тех технических средств или технологий, в которых будут реализованы результаты данных исследований).

Должно быть дано обоснование возможности получения результата, способного к правовой охране – изобретение, полезная модель, промышленный образец, топология интегральных микросхем, программа для ЭВМ, база данных, секрет производства (ноу-хау).

Должна быть четко сформулирована задача (задачи), ставящаяся перед потенциальным исполнителем работ, и достаточно полно описаны подходы для решения ставящейся задачи.
3.3 Характеристика ожидаемого народно-хозяйственного эффекта

Обосновывается достаточная масштабность влияния результатов реализации (коммерциализации) результатов работы на структуру и эффективность отечественного промышленного производства – ежегодно в разы превышающая бюджетные вложения в проект.

Должны быть приведены:

- оценка масштабности результатов работ (отрасли промышленности, экономики и другие сферы применения, конкретные крупные потребители разрабатываемой продукции и услуг на внутреннем и внешних рынках);

- прогнозная оценка социально-экономической эффективности ожидаемого научно-технического результата работ (возможное влияние на структуру производства и потребления в соответствующих секторах внутреннего и внешних рынков; перспективы увеличения экспорта и импортозамещения и т.д.);

- описание ожидаемых социально-экономических эффектов от применения созданной в результате реализации проекта продукции, в том числе:

а) улучшение качества жизни и здоровья населения;

б) повышение производительности труда и улучшение его условий;

в) совершенствование технологических процессов с точки зрения повышения производственной безопасности (включая экологическую);

г) повышение комплексности и глубины переработки сырья, сокращение отходов производства;

д) снижение материало- и энергоёмкости производства;

е) повышение уровня автоматизации производства;

ж) обеспечение гибкости производств, сокращение производственного цикла и др.

4 Планируемые научно-технические результаты
4.1 Описание планируемых результатов

Подраздел заполняется в соответствии с подразделом 1 формы 1, утвержденной приказом Минобрнауки России от 22 декабря 2005 г. № 312.

4.1.1 Наименование результата

При формулировании наименования результата должны быть использованы справочные и информационные материалы, расположенные на официальном сайте Программы по адресу в сети Интернет: http://www.fcpir.ru/catalog.aspx?CatalogId=411. В частности, Рекомендации по порядку формирования наименования результатов работ, подготовленные с учетом "Методических рекомендаций, необходимых для государственного учета результатов научно-исследовательских, опытно- конструкторских и технологических работ гражданского назначения, выполняемых за счет средств федерального бюджета" (утверждены приказом Минобрнауки России от 22 марта 2006 г. № 63).

Должно быть указано сформулированное в лаконичной форме наименование результата, отражающее его существо. В начале названия указывается термин, отражающий назначение результата (например, способ, конструкция, технология и др.), далее область применения результата. Например, «Способ изготовления электродных пластин для химических источников тока». 

При формулировании наименования результата следует использовать общепринятые в данной области науки и техники термины. Если результат включает в себя другие результаты в качестве составных частей, рекомендуется приводить их наименование.

4.1.2 Краткое описание результата

В описании должна быть раскрыта сущность результата, выражающаяся в совокупности его существенных признаков. Формулировка может содержать характеристику отличий данного результата от ближайших аналогов, а также задачу, на решение которой он направлен, с указанием технического или иного положительного эффекта, который может быть получен при его реализации.

Формулировка технического или иного положительного эффекта должна быть указана из следующего перечня: 

	Наименование направления технического совершенствования результата

	Совершенствование конструкции

	Усовершенствованы тактико-технические характеристики

	Качественно изменены тактико-технические характеристики

	Усовершенствованы эксплуатационные характеристики в части стойкости к механическим и климатическим воздействиям

	Усовершенствованы эксплуатационные характеристики в части надежности и долговечности

	Улучшены эргономические характеристики

	Упрощена эксплуатация и повышено качество обслуживания 

	Снижена стоимость разработки и производства изделия

	Прочие достигнутые результаты

	Конструкционные материалы

	Предложен принципиально новый материал с уникальными свойствами

	Улучшены характеристики существующих материалов

	Предложены новые области применения материалов

	Усовершенствована технология производства материала

	Предложены новые методы контроля качества материала и соответствующее метрологическое и испытательное оборудование

	Снижена стоимости материала

	Прочие достигнутые результаты 

	Топливо и смазочные материалы

	Предложены принципиально новые виды топлива

	Улучшены характеристики существующих видов топлива

	Предложены качественно лучшие смазочные материалы

	Улучшены характеристики существующих смазочных материалов

	Усовершенствована технология производства топлива и смазочных материалов

	Предложены новые или существенно усовершенствованы методы контроля качества топлива и смазочных материалов, предложено соответствующее метрологическое и испытательное оборудование

	Снижена стоимость топлива и смазочных материалов 

	Прочие достигнутые результаты 

	Технология разработки и производства продукции

	Предложены принципиально новые технологии разработки и производства продукции

	Усовершенствованы существующие технологии разработки и производства продукции

	Предложены новые или существенно усовершенствованы существующие технологические операции

	Предложены новые или существенно усовершенствованы методы контроля качества изделий, предложено соответствующее метрологическое и испытательное оборудование

	Снижена стоимость разработки и производства продукции

	Прочие достигнутые результаты 

	Технология эксплуатации продукции

	Предложена принципиально новая технология эксплуатации продукции

	Усовершенствована существующая технология эксплуатации продукции

	Повышены характеристики ремонтопригодности продукции

	Предложены новые или существенно усовершенствованы существующие методы контроля и обеспечения качества продукции в процессе эксплуатации

	Предложены новые или существенно усовершенствованы существующие диагностические системы контроля качества продукции в процессе эксплуатации

	Снижена стоимость эксплуатации продукции

	Прочие достигнутые результаты 

	Технология утилизации продукции 

	Предложены принципиально новые технологии утилизации продукции

	Усовершенствованы существующие технологии утилизации продукции

	Предложены новые или усовершенствованы существующие методы транспортирования и хранения отработавшей установленный срок эксплуатации продукции

	Предложено новое или усовершенствовано существующее оборудование для утилизации продукции

	Снижена стоимость работ по утилизации продукции

	Прочие достигнутые результаты 

	Прочие виды результатов и направления совершенствования 


Если необходимое направление в таблице отсутствует, то приводятся соответствующие формулировки.

Если результатом будет являться секрет производства (ноу-хау), то его сущность не раскрывается.
4.1.3 Перспективные направления применения результата для дальнейших исследований

Должны быть указаны наименование(я) перспективного(ых) направления(ий) применения результата для проведения дальнейших исследований и разработок.

Формулировка направлений применения результата должна быть указана из приведенного ниже  перечня.
Если результат близок к группе направлений применения результата для дальнейших исследований, но не идентифицируется ни с одним из направлений, то приводится наименование нового направления. 

	Наименование перспективных направлений применения результата 

	Радиоэлектронная элементная база

	Технология изготовления сверхбольших и сверхбыстродействующих интегральных схем (СБИС и ССИС)

	Технология изготовления ИС на новых полупроводниковых материалах (арсенид галлия, галлий-алюминий-арсенид).

	Поиск путей создания технологии приборов квантовой наноэлектроники

	Поиск путей создания трехмерных ИС

	Приборы и устройства СВЧ-диапазона

	Разработка новых материалов для микроэлектроники (полупроводниковых, керамических, сверхпроводящих и т.п.)

	Системы автоматизированного проектирования (САПР) для технологий производства СБИС и ССИС

	Высокопроизводительная вычислительная техника

	Методы построения высокопроизводительных ЭВМ с векторно-конверсной и параллельной архитектурой

	Технология создания малогабаритных вычислительных комплексов

	Комплексирование неоднородных по программному обеспечению систем

	Программируемые процессоры обработки сигналов изображения, текста и речи

	Комплексы и системы для связи и сетей ЭВМ

	Поиск путей создания оптических ЭВМ, нейрокомпьютеров

	Программное обеспечение

	Системное и программное обеспечение для новых высокопроизводительных систем

	Средства автоматизации разработки программного обеспечения

	Устойчивость программного обеспечения

	Программное обеспечение для сетей ЭВМ

	Исследования в области математических основ семантики языка, но​вых алгоритмов решения задач комбинаторной оптимизации, языков сверхвысокого уровня

	Экспертные системы, искусственный интеллект и робототехника

	«Оболочки» экспертных систем, базы знаний, методы их структурирования

	Адаптация экспертных систем к предметной области деятельности человека

	Поиск новых методов обработки с помощью ЭВМ образов, текстов, речи, сенсорных восприятий на основе НФП

	Поиск путей создания искусственного интеллекта на базе перспективных средств вычислительной техники

	Роботизированные комплексы, управляемые оператором

	Роботизированные комплексы, адаптирующиеся к изменяющимся задачам

	Специализированное программное обеспечение для робототехники

	Интеграция данных

	Методы отбора, интерпретации данных и форм представления информации на системы отображения (СОИ) индивидуального пользования 

	Методы комплексирования и интеграции данных в перспективных раз​работках и представление их в СОИ группового пользования

	Комплексирование и интеграция данных для управления промышленными комплексами 

	Оптимизация состава баз данных, баз знаний, новые алгоритмы и программы

	Имитация и моделирование

	Построение математических (ММ) и имитационных (ИМ) моделей, адаптация их к различным областям развития 

	Разработка методов проведения экспериментов, невоспроизводимых в реальных условиях

	Построение универсальных блоков ММ и ИМ, в т.ч. работающих в диалоговом режиме

	Поиск методов комплексирования ММ и ИМ с экспертными системами искусственного интеллекта

	Оптоэлектроника

	Оптоэлектронные вычислительные комплексы, устройства и приборы

	Оптоэлектронные ИС

	Высокоэффективные модуляторы света

	Элементы для волоконно-оптической связи

	Полупроводниковые лазеры малой и средней мощности

	Оптическая память 

	Оптическое волокно со сверхнизкими потерями

	Крупногабаритная адаптивная оптика

	Оптико-электронные и лазерные системы 

	Новые материалы и вещества

	Обоснование прогрессивных технологий создания, производства, обработки, испытаний и диагностики материалов

	Повышение физико-механических и технологических свойств материалов, определяющих прочность, стойкость, надежность и долговечность конструкции

	Повышение функциональных свойств материалов, определяющих эффективность перспективных технических систем

	Поиск нетрадиционных путей создания, получения, обработки и диагностики состояния материалов, открывающих новые перспективы качественного роста технических систем

	Компенсация критического отставания от мирового уровня достижений в областях материаловедения, приоритетных для развития техники

	Рационализация структуры потребления материалов в промышленности путем замены редких, дорогих, нетехнологичных, экологически опасных и др. малоэффективных и неперспективных материалов и веществ, а также восстановление технологических цепочек получения материалов

	Научно-методические, организационные и информационные проблемы управления развитием материалов 

	Двигателестроение

	Разработка новых схем и компоновок перспективных двигателей, обеспечивающих существенное повышение их удельных характеристик техники

	

	Создание высокоэффективных компрессорных систем с высокой степенью сжатия рабочего тела

	Разработка высокотемпературных камер сгорания двигателей

	Разработка перспективных адаптивных систем управления двигательными установками и контроля их технического состояния

	Электроэнергетика

	Исследование и разработка химических источников тока различного типа

	Разработка накопителей энергии различного типа

	Создание газотурбинных, дизельных энергоустановок различного назначения

	Создание нового поколения электрических машин малой мощности

	Исследование и создание нового поколения силовых полупроводниковых приборов

	Создание коммутационной аппаратуры с улучшенными характеристиками

	Поиск путей и методов прямого преобразования тепловой, световой и химической энергии в электрическую

	Высокотемпературная сверхпроводимость и криогенная техника

	Разработка новых видов сверхпроводящих материалов (ВТСП) 

	Разработка приборов и устройств на основе ВТСП

	Разработка технологии и создание криогенных систем охлаждения 

	Разработка сверхкомпактных высокопроизводительных процессоров и вычислительных комплексов на основе ВТСП

	Разработка высокотемпературных сверхпроводящих кабелей

	

	Биотехнологии

	Эргономика

	Теоретические основы эргономических требований по показателям освоения, обитаемости, управляемости, обслуживаемости, эффективности и надежности их функционирования

	Принципы построения систем адаптивного информационного обеспечения деятельности человека для распределения функций между человеком и машиной

	Функционирование технических систем с учетом возможностей и особенностей оператора и динамики его функционального состояния

	Методы и средства диагностики психической деятельности оператора при воздействии физических полей при эксплуатации технических систем

	Влияние факторов внешней среды на функции организма специалиста и разработка профилактических мероприятий

	Другие перспективные направления применения результата


4.1.4 Ключевые слова

В соответствии с ГОСТ 7.32-2001.

Указываются ключевые слова, характеризующие планируемый результат. Перечень ключевых слов должен включать от 5 до 15 слов (словосочетаний) в именительном падеже, которые обеспечивают возможность проведения проверки патентной чистоты планируемого результата и информационного поиска.

4.2 Характеристика разрабатываемой продукции 

Подробно описываются технические характеристики предлагаемой продукции с перечислением составных частей и их взаимодействия с выделением существенных отличий и достоинств предлагаемого проекта.

По возможности следует приложить структурную, функциональную схемы, описание изделия.

Примерное содержание подраздела определяется видом продукции.
Следует указать - технические функции и основные методы применения по назначению, состав (в т.ч. указание вновь разрабатываемых, заимствованных и покупных изделий), описание взаимодействия основных составных частей (с приложением структурной схемы).
Следует показать, за счет каких нововведений появятся предпосылки создания новой продукции или (для конечного объекта разработки, имеющего аналоги) улучшения функциональных, потребительских, стоимостных и других показателей.

При заявке на разработку технологии, кроме ее описания и технико-экономических характеристик, должно быть приведено описание и характеристики продукции, выпускаемой с помощью предлагаемого технологического процесса в сравнении с аналогами.

4.3 Описание объекта для коммерциализации 

Указывается, что именно будет являться объектом реализации сторонним покупателям и заказчикам по итогам выполнения ОКР:

- "ноу-хау", патент, конструкторская и иная документация;

- узлы и агрегаты, готовые изделия (по результатам опытного производства);

- сервисные и иные услуги.

Приводится таблица сравнения конкретных параметров предлагаемой новой продукции с имеющимися на рынке аналогами по совокупности технических показателей и стоимости: 

	Характеристики (параметры)
	Ед.

изм
	Заявля-

мый

проект
	Наименование

аналога 1,

фирма – изготовитель 

(страна), год выпуска
	...
	Наименование 

аналога N,

фирма – изготовитель 

(страна), год выпуска

	Показатели:

- назначения

- эксплуатационные

- надежности

- безопасности

- экономические
	
	
	
	
	


Показатели назначения (технические нормы и количественные показатели, характеризующие основные свойства продукции, определяющие основные функции, для выполнения которых она предназначена и обуславливающие область ее применения):

- производительность, пропускная способность;

- пределы работы (пространственные, частотные, мощностные и т.д.);

- допустимая погрешность выполнения операций, показатели точности измерений (для средств измерений);

- чувствительность;

- параметры воздействия на сопрягаемые изделия;

Показатели эксплуатационные:

- масса;

- габариты;

- рабочее напряжение сети;

- электропотребление;

- условия применения (рабочая температура, давление, влажность и т.д., или группа условий эксплуатации, напр. по ГОСТ 15150);

Показатели надежности по ГОСТ 27.002 (или по другим ГОСТ, соответствующим виду разрабатываемой продукции):

- безотказность (вероятность безотказной работы, средняя наработка на отказ, наработка на отказ);

- долговечность (ресурс между средними (капитальными) ремонтами, ресурс до списания, срок службы между средними (капитальными) ремонтами, срок службы до списания) - средние, назначенные или гамма-процентные;

- сохраняемость (гамма-процентный срок сохраняемости, средний срок сохраняемости);

- ремонтопригодность по ГОСТ 21623 (средняя оперативная продолжительность планового (непланового) текущего ремонта, средняя оперативная трудоемкость технического обслуживания).

Показатели безопасности:

- электрическая прочность изоляции токоведущих частей изделия, с которыми возможно соприкосновение оператора;

- термо-, радиационная изоляция и т.п.

Рекомендуется следующая применяемость групп показателей качества:

	Наименование группы

показателей
	Группа продукции

	
	Природное сырье

и топливо
	Материалы
и продукты
	Расходные

изделия
	Неремонтир. изделия
	Ремонтир.

изделия

	Назначения

Эксплуатационные

Безопасности

Безотказности

Долговечности

Сохраняемости

Ремонтопригодности

Экономические
	+

-

+/-

-

-

+

-

+
	+

-

+/-

-

-

+

-

+
	+

-

+/-

-

-

+

-

+
	+

+

+/-

+

+

+

-

+
	+

+

+/-

+

+

+

+

+


Кроме того, следует в свободной форме сравнить получаемый в результате реализации проекта товар с имеющимися российскими и зарубежными аналогами по основным удельным и потребительским характеристикам, например: экономия сырья на единицу продукции - n%, снижение веса изделия - k% и т.д. 

Обосновываются преимущества и конкурентоспособность. Уточняется необходимость проведения сертификации предлагаемых категорий продукции или ее компонентов.

4.4 Предпосылки для успешного завершения проекта (реальность получения ожидаемого научно-технического результата)

Должна быть представлена оценка научно-технического задела: результаты расчетов, моделирования или экспериментов и т.п. Прилагаются материалы и документы, подтверждающие полученные результаты.
Особое внимание следует уделить оценке научно-технических рисков осуществимости заявленных целей, в том числе, неполучения требуемых характеристик продукции.

В произвольной форме приводится любая дополнительная информация о научных или технических аспектах проекта, не вошедшая в предыдущие разделы и которую заявитель сочтет необходимой.

4.5 Предпосылки для успешной коммерциализации (реальность получения предполагаемых результатов коммерциализации)

Приводятся:

- оценка вариантов организации промышленного производства разрабатываемых товаров (услуг);

- оценка экономических, производственных и др. условий и факторов, необходимых для обеспечения социально-экономических эффектов от выпуска и коммерциализации в экономически целесообразных объёмах разрабатываемых товаров (услуг);

- информация о возможности привлечения материально-сырьевых и финансовых ресурсов, кадров необходимой квалификации, производственных мощностей и инфраструктуры, необходимых для организации производства;

- описание необходимого для проведения коммерциализации производственного и кадрового потенциала.

Дается оценка рынка сбыта товарной продукции. Сообщается, проводились ли специальные маркетинговые исследования. 

Приводятся:

- результаты маркетинговых исследований (оценка рынков, уровень конкуренции на целевых рынках и т.п.),

-описание возможных сегментов рынка, на которые ориентируется проект, прогноз его емкости в натуральном исчислении и денежном эквиваленте на пятилетие; характеристика возможных конкурентов и способов борьбы с ними,

-состав и описание возможных потребителей результата работы, на которых ориентируется проект, способы использования этого результата;

- информация о предполагаемой системе продвижения продукта на рынки (имеется действующая система продвижения по сходной продукции, планируется привлечение систем продвижения партнеров, система продвижения будет создаваться в рамках проекта). 

- обоснование ценовой политики.

Отдельно приводятся аналогичные данные по зарубежному рынку. 

4.6 Оценка рисков выполнения проекта

Должны быть представлены оценка степени риска выполнения проекта и анализ возможных факторов способных оказать негативное воздействие на ход выполнения работ, а также возможные меры по снижению рисков:

1) Технический риск

Т.е., возможность:

- отрицательных результатов ОКР;

- недостижения запланированных технических параметров в ходе конструкторских и технологических разработок;

- опережения технического уровня и технологических возможностей производства освоить результаты разработок.

2) Производственный риск

Т.е,. невозможность производства продукции проекта из-за:

- нерентабельности производства продукции;

- сбоя в снабжении сырьем, материалами, комплектующими.

3) Коммерческий риск

Т.е., возможность:

- неправильного выбора экономических целей проекта;

- неправильной оценки потребных финансовых ресурсов;

- неправильной оценки рынков сбыта;

4) Конъюктурный риск

Т.е., возможность:

- опережения проекта конкурентами или блокада ими рынка;

- непредвиденной конкуренции.

5) Сбытовой риск

Т.е., возможностть неполучения запланированных доходов от продажи продукции проекта:

- количество потребителей оказалось меньше спрогнозированного;

- отказ потребителей от продукции проекта.
4.7 Какие организации потенциально могут выполнить предлагаемые работы

Должны быть приведены характеристики организаций, которые, по мнению заявителя, потенциально могут выполнить предлагаемые работы в случае победы в конкурсе. Могут быть указаны наименования конкретных организаций.
5. Выполнение индикаторов и показателей программного мероприятия Программы в рамках данного проекта

Должны быть перечислены наименования и указаны значения индикаторов программного мероприятия и показателей эффективности Программы, которые могут быть достигнуты  в ходе выполнения работ по проекту.

Должно быть дано обоснование достижения приведенных значений индикаторов программного мероприятия и показателей эффективности Программы.
6. Общий объем финансирования предлагаемых работ
Необходимо указать сведения об общем объеме финансирования работ, в том числе выполняемых за счет средств из внебюджетных источников  (всего и в разбивке по годам исполнения проекта).
	Руководитель организации
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


Инструкция по заполнению Технического задания
Общие требования

Техническое задание (далее – ТЗ)  подготавливается в виде электронного документа в текстовом формате (form_2_tz.doc) по приведенной ниже структуре.

При формировании Заявки в электронном виде через Web-интерфейс Системы экспертиз файл с ТЗ размещается в Системе экспертиз.

При формировании Заявки на бумажном носителе файл с ТЗ должен быть записан на стандартном оптическом носителе (CD).

Объем ТЗ не ограничен. В случае необходимости к ТЗ могут быть приложены поясняющие и обосновывающие материалы, в том числе:

- Таблицы сравнительных данных с аналогами для оценки технического уровня разработки (для современных и перспективных отечественных и зарубежных аналогов), выполненные по  формам 2 и 4  ГОСТ 2.116.

- План-график проведения медико-биологических исследований и работ, выполняемых медицинским соисполнителем с целью обеспечения разработки.

- Дополнительные приложения, при необходимости.
Все дополнительные материалы должны быть также представлены в электронном (или отсканированном) виде.
Требования к тексту ТЗ

Текст ТЗ должен быть кратким, четким и не допускать различных толкований.

При изложении обязательных требований в тексте должны применяться слова «должен», «следует», «необходимо» и производные от них.

Каждое требование оформляется в виде отдельного пронумерованного пункта ТЗ.

Величины, определяющие требования и технические характеристики изделия, указываются с допускаемыми отклонениями или оговариваются их максимальные или минимальные значения.

Статистические параметры задаются с указанием уровня вероятности, которому соответствует данное значение параметра.

В ТЗ должны применяться научно-технические термины, обозначения и определения, установленные соответствующими стандартами, а при их отсутствии – общепринятые в научно-технической литературе.

Если в ТЗ принята специфическая терминология, то в конце его должен быть приведен перечень принятых терминов с соответствующими разъяснениями.

В тексте ТЗ не допускается: 

· применять для одного и того же понятия различные научно-технические термины, близкие по смыслу (синонимы), а также иностранные слова и термины при наличии равнозначных слов и терминов в русском языке;

· сокращать обозначения единиц физических величин, если они употребляются без цифр;

· применять сокращения слов, кроме установленных правилами орфографии, пунктуации;

· употреблять математические знаки без цифр, например ( (меньше или равно), ≥ (больше или равно), ≠ (не равно), а также знаки № (номер), % (процент);

· использовать в тексте математический знак минус (–) перед отрицательными значениями величин. Вместо математического знака (–) следует писать слово «минус»;

· применять индексы стандартов (ГОСТ, ОСТ, СТП, СТСЭВ) без регистрационного номера.

Если в ТЗ принята особая система сокращения слов и наименований, то в конце ТЗ приводят перечень принятых сокращений. Небольшое количество сокращений можно расшифровать непосредственно в тексте при первом упоминании, например, нормативно-техническая документация (НТД).

Обозначения и написание единиц физических величин должны соответствовать ГОСТ 8.417-81.

Ссылки на стандарты (кроме стандартов предприятий), технические условия и другие документы при условии, что они полностью и однозначно определяют соответствующие требования. Ссылаться следует на документ в целом или на его разделы и приложения. Ссылки на подразделы, пункты, таблицы и иллюстрации не допускаются.

При ссылках на стандарты и технические условия указывают только их обозначения. При ссылках на другие документы указывают наименование документа. При ссылке на раздел или приложение указывают его номер и наименование, при повторных ссылках – только номер.

Перечень нормативно-технической документации, 
упомянутой в ТЗ и инструкции к нему
ГОСТ 2.101-68 "ЕСКД. Виды изделий"

ГОСТ 2.102-68 "ЕСКД. Виды и комплектность конструкторских документов"

ГОСТ 2.103-68 «ЕСКД. Стадии разработки»

ГОСТ 2.119-73 «ЕСКД. Эскизный проект»

ГОСТ 2.120-73 «ЕСКД. Технический проект»

ГОСТ 2.601-2006 «ЕСКД. Эксплуатационные документы».

ГОСТ 2.711-82 «ЕСКД. Схема деления изделия на составные части»

ГОСТ 8.009-84 «ГСИ. Нормируемые метрологические характеристики средств измерений»
ГОСТ Р 8.568-97 "ГСИ. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения"

ГОСТ Р 8.596-2002 "ГСИ. Метрологическое обеспечение измерительных систем. Основные положения"

ГОСТ Р 8.654-2009 "ГСИ. Требования к программному обеспечению средств измерений. Основные положения"

ГОСТ 9.014-78 "Единая система защиты от коррозии и старения. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования"

ГОСТ 9.032-74 "Единая система защиты от коррозии и старения. Покрытия лакокрасочные. Группы, технические требования и обозначения"

ГОСТ 9.104-79 "Единая система защиты от коррозии и старения. Покрытия лакокрасочные. Группы условий эксплуатации"

ГОСТ 9.301-86 "Единая система защиты от коррозии и старения. Покрытия металлические и неметаллические неорганические. Общие требования"

ГОСТ 9.303-84 "Единая система защиты от коррозии и старения. Покрытия металлические и неметаллические неорганические. Общие требования к выбору"

ГОСТ 12.0.003-74 "Система стандартов безопасности труда. Опасные и вредные производственные факторы. Классификация"

ГОСТ 12.1.003-83 "Система стандартов безопасности труда. Шум. Общие требования безопасности"

ГОСТ 12.1.004-91 "Система стандартов безопасности труда. Пожарная безопасность. Общие требования"

ГОСТ 12.1.040-83 "Система стандартов безопасности труда. Лазерная безопасность. Общие положения"

ГОСТ 12.2.003-91 "Система стандартов безопасности труда. Оборудование производственное. Общие требования безопасности"

ГОСТ 12.2.025-76 "Система стандартов безопасности труда. Изделия медицинской техники. Электробезопасность. Общие технические требования и методы испытаний"

ГОСТ 12.2.032-78 "Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении работ сидя. Общие эргономические требования"

ГОСТ 12.2.033-78 "Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении работ стоя. Общие эргономические требования"

ГОСТ 12.2.049-80 "Система стандартов безопасности труда. Оборудование производственное. Общие эргономические требования"

ГОСТ Р 15.011-96 «СРПП. Патентные исследования. Содержание и порядок проведения»

ГОСТ 15.012-84 «СРПП. Патентный формуляр»

ГОСТ Р 15.013-94 "СРПП. Медицинские изделия"

ГОСТ Р 15.201-2000 «СРПП. Продукция производственно-технического назначения. Порядок разработки и постановки продукции на производство»
ГОСТ 19.001-77 «ЕСПД. Общие положения»

ГОСТ 19.101-77 «ЕСПД. Виды программ и программных документов»

ГОСТ 19.102-77 «Единая система программной документации. Стадии разработки»

ГОСТ 19.701-90 «ЕСПД. Схемы алгоритмов, программ, данных и систем. Условные обозначения и правила выполнения»

ГОСТ 19.301-79 "ЕСПД. Программа и методика испытаний. Требования к содержанию и оформлению"
ГОСТ 20.39.108-85 "Комплексная система общих технических требований. Требования по эргономике, обитаемости и технической эстетике. Номенклатура и порядок выбора"

ГОСТ 24.701-86 "Единая система стандартов автоматизированных систем управления. Надежность автоматизированных систем управления. Основные положения"

ГОСТ 27.002-89 "Надежность в технике. Основные понятия. Термины и определения"

ГОСТ Р ЕН 614-1-2003 "Безопасность оборудования. Эргономические принципы конструирования. Часть 1. Термины, определения и общие принципы"

ГОСТ Р ИСО 6385-2007 "Эргономика. Применение эргономических принципов при проектировании производственных систем"

ГОСТ Р ИСО 9241-3-2003 "Эргономические требования при выполнении офисных работ с использованием видеодисплейных терминалов (ВДТ). Часть 3. Требования к визуальному отображению информации"
ГОСТ Р ИСО 10993-1-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования"

ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 2.Требования к обращению с животными"

ГОСТ Р ИСО 10993-3-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследование генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию"

ГОСТ Р ИСО 10993-4-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследование изделий, взаимодействующих с кровью"

ГОСТ Р ИСО 10993-5-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность: методы in vitro"

ГОСТ Р ИСО 10993-6-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации"

ГОСТ Р ИСО 10993-7-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации"

ГОСТ Р ИСО 10993-9-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного определения потенциальных продуктов деградации"

ГОСТ Р ИСО 10993-10-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия"

ГОСТ Р ИСО 10993-11-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия"

ГОСТ Р ИСО 10993-12-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и стандартные образцы"

ГОСТ Р ИСО 10993-13-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 13. Идентификация и количественное определение продуктов деградации полимерных медицинских изделий"

ГОСТ Р ИСО 10993-14-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 14. Идентификация и количественное определение продуктов деградации изделий из керамики"

ГОСТ Р ИСО 10993-15-2001 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 15. Идентификация и количественное определение продуктов деструкции металлов и сплавов"

ГОСТ Р ИСО 10993-16-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 16. Моделирование и исследование токсикокинетики продуктов деструкции и вымывания"

ГОСТ Р ИСО 10993-17-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 17. Установление пороговых значений для вымываемых веществ"

ГОСТ Р ИСО 10993-18-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов"

ГОСТ Р ИСО/ТС 10993-19-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 19. Исследования физико-химических, морфологических и топографических свойств материалов

ГОСТ Р ИСО/ТС 10993-20-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 20. Принципы и методы исследования иммунотоксичности медицинских изделий"

ГОСТ Р ИСО 11607-2003 "Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Общие требования"

ГОСТ Р ИСО/МЭК 12119-2000 «Информационная технология. Пакеты программ. Требование к качеству и тестирование»

ГОСТ 13109-97 "Электрическая энергия. Совместимость технических средств электромагнитная. Нормы качества электрической энергии в системах электроснабжения общего назначения"

ГОСТ Р ИСО 13485-2004 "Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные требования для целей регулирования"

ГОСТ Р ИСО 14155-1-2008 "Руководство по проведению клинических испытаний медицинских изделий. Часть 1. Общие требования"

ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008 "Руководство по проведению клинических испытаний медицинских изделий. Часть 2. Планирование клинических испытаний"

ГОСТ 14192-96 "Маркировка грузов"

ГОСТ 14254-96 "Степени защиты, обеспечиваемые оболочками (код IP)"

ГОСТ Р ИСО 14738-2007 "Безопасность машин. Антропометрические требования при проектировании рабочих мест машин"

ГОСТ Р ИСО/ТО 14969-2007 "Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Руководство по применению ISO 13485:2003"

ГОСТ Р ИСО 14971-2006 "Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям"

ГОСТ 15150-69 "Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды"

ГОСТ Р ИСО 15223-2002 "Медицинские изделия. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации"

ГОСТ Р ИСО/МЭК ТО 15271-2002 «Информационная технология. Руководство по применению ГОСТ Р ИСО/МЭК 12207 (Процессы жизненного цикла программных средств)»

ГОСТ Р ИСО/МЭК 15408-1-2008 «Информационная технология. Методы и средства обеспечения безопасности. Критерии оценки безопасности информационных технологий. Часть 1. Введение и общая модель»

ГОСТ Р ИСО/МЭК 15408-2-2008  «Информационная технология. Методы и средства обеспечения безопасности. Критерии оценки безопасности информационных технологий. Часть 2. Функциональные требования безопасности»

ГОСТ 15971-90 «Системы обработки информации. Термины и определения»

ГОСТ Р ИСО/ТО 16142-2008 "Изделия медицинские. Руководство по выбору стандартов, поддерживающих важнейшие принципы обеспечения безопасности и эксплуатационных характеристик медицинских изделий"

ГОСТ 16504-81 «Испытания и контроль качества продукции. Основные термины  и определения»

ГОСТ 17527-2003 "Упаковка. Термины и определения"

ГОСТ 18322-78 "Система технического обслуживания и ремонта техники. Термины и определения"

ГОСТ 19126-2007 "Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия"

ГОСТ 20911-89 "Техническая диагностика. Термины и определения"

ГОСТ 23170-78 "Упаковка для изделий машиностроения. Общие требования"

ГОСТ 23216-78 "Изделия электротехнические. Хранение, транспортирование, временная противокоррозионная защита, упаковка. Общие требования и методы испытаний"

ГОСТ 23875-88 "Качество электрической энергии. Термины и определения"

ГОСТ 25375-82 "Методы, средства и режимы стерилизации и дезинфекции изделий медицинского назначения. Термины и определения"

ГОСТ 25725-89 "Инструменты медицинские. Термины и определения"

ГОСТ 26828-86 "Изделия машиностроения и приборостроения. Маркировка"

ГОСТ 27518-87 "Диагностирование изделий. Общие требования"

ГОСТ 27833-88 "Средства отображения информации. Термины и определения"

ГОСТ 27878-88 "Системы и комплексы медицинские автоматизированные. Термины и определения"

ГОСТ 30709-2002 "Техническая совместимость. Термины и определения"

ГОСТ 30372-95 "Совместимость технических средств электромагнитная. Термины и определения"

ГОСТ Р 50267.0.2-2005 "Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности. Электромагнитная совместимость. Требования и методы испытаний"

ГОСТ Р 50267.0-92 "Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности"

ГОСТ Р 50267.0.3-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности. 3. Общие требования к защите от излучения в диагностических рентгеновских аппаратах"

ГОСТ Р 50267.0.4-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности. 4. Требования безопасности к программируемым медицинским электронным системам"

ГОСТ Р 50267.1-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к медицинским ускорителям электронов в диапазоне от 1 до 50 МэВ"

ГОСТ Р 50267.2-92 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к высокочастотным электрохирургическим аппаратам"

ГОСТ Р 50267.3-92 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к аппаратам для коротковолновой терапии"

ГОСТ Р 50267.4-92 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к дефибрилляторам и дефибрилляторам-мониторам"

ГОСТ Р 50267.5-92 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к аппаратам для ультразвуковой терапии"

ГОСТ Р 50267.6-92 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к аппаратам для микроволновой терапии"

ГОСТ Р 50267.7-95 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к рентгеновским питающим устройствам диагностических рентгеновских генераторов"

ГОСТ Р 50267.8-93 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к терапевтическим рентгеновским аппаратам напряжением от 10 кВ до 1 МВ"

ГОСТ Р 50267.9-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к дозиметрам для лучевой терапии, электрически соединенным с детекторами излучения, находящимися в контакте с пациентом"

ГОСТ Р 50267.10-93 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к стимуляторам нервов и мышц"

ГОСТ Р 50267.11-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к гамма-терапевтическим аппаратам"

ГОСТ Р 50267.12-2006 "Изделия медицинские электрические. Часть 2-12. Частные требования безопасности к аппаратам искусственной вентиляции легких для интенсивной терапии"

ГОСТ Р 50267.14-93 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к аппаратам электрошоковой терапии"

ГОСТ Р 50267.15-93 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к рентгеновским генераторам с накопительным конденсатором"

ГОСТ Р 50267.16-2003 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к изделиям для гемодиализа, гемодиафильтрации и гемофильтрации"

ГОСТ Р 50267.18-94 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к эндоскопической аппаратуре"

ГОСТ Р 50267.19-96 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к детским инкубаторам"

ГОСТ Р 50267.20-97 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к транспортным инкубаторам"

ГОСТ Р 50267.21-96 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к детским инфракрасным обогревателям"

ГОСТ Р 50267.23-95 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к приборам для чрезкожного мониторинга парциального давления"

ГОСТ Р 50267.25-94 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к электрокардиографам"

ГОСТ Р 50267.26-95 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к электроэнцефалографам"

ГОСТ Р 50267.27-95 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к электрокардиографическим мониторам"

ГОСТ Р 50267.28-95 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к диагностическим блокам источника рентгеновского излучения и рентгеновским излучателям"

ГОСТ Р 50267.29-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к симуляторам (имитаторам) для лучевой терапии"

ГОСТ Р 50267.30-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к приборам для автоматического контроля давления крови косвенным методом"

ГОСТ Р 50267.31-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к наружным кардиостимуляторам с внутренним источником питания"

ГОСТ Р 50267.32-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к вспомогательному оборудованию рентгеновских аппаратов"

ГОСТ Р 50267.33-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к медицинскому диагностическому оборудованию, работающему на основе явления магнитного резонанса"

ГОСТ Р 50267.34-95 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к приборам для прямого мониторинга кровяного давления"

ГОСТ Р 50267.35-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к одеялам, подушкам и матрацам медицинским электрическим"

ГОСТ Р 50267.38-99 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к кроватям медицинским электрическим"

ГОСТ Р 50267.41-2001 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к смотровым (диагностическим) и хирургическим светильникам"

ГОСТ Р 50267.47-2004 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к амбулаторным электрокардиографическим системам"

ГОСТ Р 50267.49-2004 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к многофункциональным мониторам пациента"

ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93) "Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия"

ГОСТ Р 50571.28-2006 "Электроустановки зданий. Часть 7-710. Требования к специальным электроустановкам. Электроустановки медицинских помещений"

ГОСТ Р 50662-94 "Концентраторы кислорода для использования в медицине. Требования безопасности"

ГОСТ Р 50855-96 "Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и биологической безопасности и методы испытаний"

ГОСТ Р 50948-2001 "Средства отображения информации индивидуального пользования. Общие эргономические требования и требования безопасности"

ГОСТ Р 50949-2001 "Средства отображения информации индивидуального пользования. Методы измерений и оценки эргономических параметров и параметров безопасности"

ГОСТ Р 51148-98 "Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность"

ГОСТ Р 51275-2006 «Защита информации. Объект информатизации. Факторы воздействующие на информацию. Общие положения»

ГОСТ Р 51318.11-2006 "Совместимость технических средств электромагнитная. Промышленные, научные, медицинские и бытовые (ПНМБ) высокочастотные устройства. Радиопомехи индустриальные. Нормы и методы измерений"

ГОСТ Р 51330.0-99 (МЭК 60079-0-98) "Электрооборудование взрывозащищенное. Часть 0. Общие требования"

ГОСТ Р 51341-99 "Безопасность машин. Эргономические требования по конструированию средств отображения информации и органов управления. Часть 2. Средства отображения информации"

ГОСТ Р 51474-99 "Упаковка. Маркировка, указывающая на способ обращения с грузами"

ГОСТ Р 51609-2000 "Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального риска применения. Общие требования"

ГОСТ Р 51904-2002 «Программное обеспечение встроенных систем. Общие требования к разработке и документированию»

ГОСТ Р 51830-2001 "Оценка биологического действия медицинских стоматологических материалов и изделий. Классификация и приготовление проб"

ГОСТ Р 51908-2002 "Общие требования к машинам, приборам и другим техническим изделиям в части условий хранения и транспортирования"

ГОСТ Р 52459.27-2009 "Совместимость технических средств электромагнитная. Технические средства радиосвязи. Часть 27. Частные требования к активным медицинским имплантатам крайне малой мощности и связанным с ними периферийным устройствам"

ГОСТ Р 52459.31-2009 "Совместимость технических средств электромагнитная. Технические средства радиосвязи. Часть 31. Частные требования к радиооборудованию для активных медицинских имплантатов крайне малой мощности и связанных с ними периферийных устройств, работающему в полосе частот от 9 до 315 кГц"

ГОСТ Р 52770-2007 "Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний"

ГОСТ Р МЭК 60601-1-1-2007 "Изделия медицинские электрические. Часть 1-1. Общие требования безопасности. Требования безопасности к медицинским электрическим системам"
ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2007  "Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие требования безопасности. Эксплуатационная пригодность"

ГОСТ Р МЭК 60601-1-8-2007 "Изделия медицинские электрические. Часть 1-8. Общие требования безопасности. Общие требования, испытания и руководящие указания по применению систем сигнализации медицинских электрических изделий и медицинских электрических систем"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-2-2006 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к высокочастотным электрохирургическим аппаратам"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-7-2006 "Изделия медицинские электрические. Часть 2-7. Частные требования безопасности к рентгеновским питающим устройствам диагностических рентгеновских генераторов"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-13-2001 "Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к анестезиологическим комплексам"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-22-2008 "Изделия медицинские электрические. Часть 2-22. Частные требования к безопастности при работе с хирургическим, косметическим, терапевтическим и диагностическим лазерным оборудованием"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-43-2008 "Изделия медицинские электрические. Часть 2-43. Частные требования безопасности к рентгеновским аппаратам для интервенционных процедур"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-44-2005 "Изделия медицинские электрические. Часть 2-44. Частные требования безопасности к рентгеновским компьютерным томографам"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-45-2005 "Изделия медицинские электрические. Часть 2-45. Частные требования безопасности к маммографическим рентгеновским аппаратам и маммографическим устройствам для стереотаксиса"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-51-2008 "Изделия медицинские электрические. Часть 2-51. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к регистрирующим и анализирующим одноканальным и многоканальным электрокардиографам"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-33-2009  "Изделия медицинские электрические. Часть 2-33. Частные требования безопасности к медицинскому диагностическому оборудованию, работающему на основе магнитного резонанса"

ГОСТ Р МЭК 60601-2-1-2009  "Изделия медицинские электрические. Часть 2-1. Частные требования безопасности к медицинским ускорителям электронов в диапазоне от 1 до 50 МэВ" 
ГН 2.3.3.972-00 "Гигиенические нормативы Тара, посуда, упаковка, оборудование и другие виды продукции, контактирующие с пищевыми продуктами. Предельно допустимые количества химических веществ, выделяющихся из материалов, контактирующих с пищевыми продуктами"

Методические рекомендации "Техническое обслуживание медицинской техники" (утверждены Министерством промышленности, науки и технологий Российской Федерации 10 октября 2003 года)

МУ-287-113 "Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения"

ОСТ 42-21-2-85 "Отраслевой стандарт. Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы, средства и режимы"

Приказ Министерства промышленности и торговли РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081 "Об утверждении Порядка проведения испытаний стандартных образцов или средств измерений в целях утверждения типа, Порядка утверждения типа стандартных образцов или типа средств измерений, Порядка выдачи свидетельств об утверждении типа стандартных образцов или типа средств измерений, установления и изменения срока действия указанных свидетельств и интервала между поверками средств измерений, требований к знакам утверждения типа стандартных образцов или типа средств измерений и порядка их нанесения"
ПР 50-718-99 «Правила заполнения и представления каталожных листов продукции».

Р 2.2.4/2.2.9.2266-07 "Гигиенические требования к условиям труда медицинских работников, выполняющих ультразвуковые исследования"

РД 50-707-91 "Методические указания. Изделия медицинской техники. Требования к надежности. Правила и методы контроля показателей надежности"

РД 50-699-90 "Методические указания. Надежность в технике. Общие правила классификации отказов и предельных состояний"

РМГ 63-2003 «Государственная система обеспечения единства измерений. Обеспечение эффективности измерений при управлении технологическими процессами. Метрологическая экспертиза технической документации»

СН 3057-84 "Санитарные нормы допустимого шума, создаваемого изделиями медицинской техники в помещениях лечебно-профилактических учреждений"

СН 2.2.4/2.1.8.583-96 "Санитарные нормы. Инфразвук на рабочих местах, в жилых и общественных помещениях и на территории жилой застройки"

СанПиН 5804-91 "Санитарные нормы и правила устройства и эксплуатации лазеров"

СанПиН 2.6.1.2573-10 "Санитарные правила и нормативы. Гигиенические требования к размещению и эксплуатации ускорителей электронов с энергией до 100 мэв"

СанПиН 2.6.1.1192-03 "Санитарные правила и нормативы. Гигиенические требования к устройству и эксплуатации рентгеновских кабинетов, аппаратов и проведению рентгенологических исследований"

СанПиН 2.1.3.1375-03 "Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы. Гигиенические требования к размещению, устройству, оборудованию и эксплуатации больниц, родильных домов и других лечебных стационаров"

СП 2.2.2.1327-03 "Санитарно-эпидемиологические правила. Гигиенические требования к организации технологических процессов, производственному оборудованию и рабочему инструменту"

СанПиН 2.2.2/2.4.1340-03 "Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы. Гигиенические требования к персональным электронно-вычислительным машинам и организации работы"
СанПин 2.6.1.2523-09 (НРБ-99/2009) "Санитарные правила и нормативы. Нормы радиационной безопасности"

СП 2.6.1.799-99 (ОСПОРБ-99) "Основные санитарные правила обеспечения радиационной безопасности"

Федеральный закон Российской Федерации от 22 июля 2008 г. N 123-ФЗ "Технический регламент о требованиях пожарной безопасности" 

Приказ Министерства здравоохранения СССР от 17 января 1979 г. № 60 "О мерах по дальнейшему укреплению и развитию дезинфекционного дела"

"Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения" (утвержден приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 30 октября 2006 г. № 735)

"Правила техники безопасности при эксплуатации изделий медицинской техники в учреждениях здравоохранения. Общие требования" (утв. Минздравом СССР 27 августа 1984 г.)
Пояснения к заполнению разделов ТЗ
(Разделы ТЗ должны содержать следующие сведения:) 

1 Основание для проведения ОКР
(Для ТЗ к Заявкам на формирование тематики и объемов финансирования раздел не заполняется. Приводится текст:)

Требования не устанавливаются.

2 Исполнитель ОКР
(Для ТЗ к Заявкам на формирование тематики и объемов финансирования раздел не заполняется. Приводится текст:)

Требования не устанавливаются.

3 Цель выполнения ОКР
(Для ТЗ к Заявкам на формирование тематики и объемов финансирования указывается цель выполнения ОКР в точном соответствии с п. 1.6 Пояснительной записки настоящей заявки.

Указывается научно-техническая цель проекта.
Указывается полезный эффект (медицинский, технический, организационный, социальный), который обеспечивается использованием полученного научно-технического результата)
Например:
"3.1 Разработка плазменного электрохирургического аппарата для рассечения и коагуляции биологических тканей в целях обеспечения потребностей медицины и косметологии."
"3.1 Разработка модульного наркозно-дыхательного аппаратно-программного комплекса с открытой архитектурой с широкими функциональными возможностями, позволяющими экономно расходовать анестетики в условиях низкого и минимального потоков."
4 Назначение продукции

(При наличии нескольких видов продукции для каждого вида указывается:)

4.1 Наименование и обозначение изделия (полное и сокращенное)

Например:
"Плазменный электрохирургический аппарат ПЭХА-01 (далее – Аппарат)."
"Комплекс для индикации реомеридианографичной информации "Ремег" (далее – Комплекс)".
"Модульный наркозно-дыхательный аппаратно-программный комплекс "Наркоз-5" (далее – Изделие)."
4.2 Область применения

Например:
"Разрабатываемый Аппарат предназначен для применения в клиниках и больницах в области:
- гастроэнтерологии: лечение язвенной болезни желудка и луковицы двенадцатиперстной кишки без образования грубого рубца, лечение эрозийных гастритов;
- хирургии: предупреждение послеоперационных отклонений, связанных со снижением иммунных свойств организма, лечение ожогов, лечение остеохондроза, лечение трофических язв, травматические повреждения мягких тканей, лечение ран различной этиологии, в том числе и огнестрельных;

- кардиологии: гипертоническая болезнь, ишемическая болезнь сердца;
- травматологии и ортопедии: асептический некроз головки бедренной кости, стимуляция репаративных процессов травматических костных повреждений."
4.3 Функциональное назначение изделия в лечебно-диагностическом процессе
(Указывается: 

- непосредственно функциональное назначение изделия в лечебно-диагностическом процессе, область использования (применения), в соответствии с методикой диагностических исследований, лечебных воздействий (с указанием величины воздействия), измерений (с указанием измеряемых величин), хирургических вмешательств, вспомогательных операций и т.п.;

- возможности разрабатываемого изделия, расширяющие целевое назначение и обеспечивающие преимущества по сравнению с существующими аналогами)

Например:
"4.3.1 Разрабатываемый Аппарат предназначен для:

1) рассечения биологических тканей с минимальной (до 10 клеточных слоёв) зоной деструкции краев раны;

2) рассечения биологических тканей с выраженным гемостатическим эффектом, позволяющим оперировать практически на "сухом" операционном поле;
3) коагуляции биологических тканей с глубиной коагуляции до 5 мм."

"4.3.1 Разрабатываемый Комплекс предназначен для общей оценки состояния организма пациента и выбора биологически активных точек для коррекции выявленных функциональных нарушений с целью создания индивидуальных программ профилактики, скринингового контроля за состоянием здоровья населения, оптимизация направления пациентов к узким специалистам.
4.3.2 Допускается применение разрабатываемого Комплекса при разработке индивидуальных программ профилактики снижения заболеваемости населения с целью уменьшения случаев нетрудоспособности, сокращения времени пребывания на больничном листе, снижения частоты выходов на первичную инвалидизацию."
5 Медицинские требования

5.1 Требования к выполнению изделием функциональных задач в лечебно-диагностическом процессе

(Указывается физический, медико-биологический, биохимический и т.д. эффекты или явление, на которых основан принцип действия изделия.
Устанавливаются требования к количеству каналов, объектов исследования, рабочих мест, числу обслуживаемых пациентов, пропускной способности или производительности изделия.

Указывается оценка медицинских последствий нарушения функционирования изделия во время его применения)
Например:
"5.1.1 Принцип действия разрабатываемого Комплекса основан на изменении электрокожного сопротивления в биологически активных точках тела человека в результате проявления биологических ритмов либо под воздействием болезнетворных процессов."

"5.1.2 Разрабатываемый Комплекс должен обеспечивать контроль за динамикой электрокожного сопротивления в репрезентативных биологически активных точках тела человека и индикацию результата исследования на мониторе персонального компьютера в виде столбчатой диаграммы."

"5.1.3 Пропускная способность разрабатываемого Комплекса должна составлять 10 пациентов в смену при условии одновременного обслуживания не более одного пациента."
"5.1.4 Продолжительность сеанса исследования не должна суммарно превышать 40 минут."
5.2 Требования к средствам установки, контроля и регулирования режимов работы

Например:
"5.2.1 Выбор способа включения тока ВЧ должен производится с передней панели разрабатываемого Аппарата, а при включении тока ВЧ с ножного переключателя включение режимов с одновременным включением тока ВЧ должно производится с помощью педалей ножного переключателя."
"5.2.2 Включение тока ВЧ должно осуществляться автоматически при прикосновении электродом к пациенту или с ножного переключателя."
"5.2.3 Должно быть предусмотрено задание времени процедуры таймером в диапазоне 1…99 мин. Кратность задания времени процедуры должна составлять 1 мин."
"5.2.4 Вид режима работы и установленная длительность процедуры должны отображаться на светом табло на передней панели Аппарата."
5.3 Требования к способам и средствам отображения и регистрации медико-биологической информации

Например:
"5.3.1 Разрабатываемый Монитор должен обеспечивать на цветном TFT-дисплее:

1) графическое отображение ЭКГ, плетизмограммы, ритмограммы;
2) символьное цифровое отображение значений частоты пульса и артериального давления."
"5.3.2 Разрабатываемый Прибор должен производить регистрацию медико-биологической информации путем термографической формы записи на теплочувствительной бумаге с сеткой по всей поверхности со скоростью записи 20, 50 мм/с."
5.4 Требования к порядку взаимодействия между персоналом (медицинским, инженерно-техническим) и пациентом в процессе применения изделия

Например:
"5.4.1 Назначение на ингаляционное лечение осуществляется только врачом.

5.4.2 Зав. ингаляторием (врач, сестра) регистрирует в специальном журнале больного и подробно разъясняет ему, как принимать ингаляционную процедуру.

5.4.3 Перед отпуском процедуры сестра заполняет распылитель Прибора ингалируемым раствором, проверяет его на распыление и усаживает больного, включая вслед за этим процедурные часы.

5.4.4 Врач (сестра) должны разъяснять больному, как ему делать вдох и выдох. Это указание должно вытекать из диагноза и знания свойств ингалируемых растворов.

5.4.5 Во время ингаляционой процедуры врач (сестра) должен следить за состоянием больного, его дыханием и пульсом. В случае замеченных нарушений процедура должна быть немедленно прекращена и больному оказана помощь."
5.5 Требования об отсутствии отрицательных побочных эффектов в результате применения разрабатываемого изделия (при необходимости)
Например:
"5.5.1 Разрабатываемый Прибор не должен создавать помех дыханию пациента при проведении процедуры ингаляции"
5.6 Специальные медицинские требования, определяемые назначением и принципом действия изделия

(Устанавливаются специальные медицинские требования, либо указывается:
"Специальные медицинские требования не предъявляются"
6 Технические требования

(Термины, определения, параметры и показатели по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), ГОСТ Р ИСО/ТО 16142-2008, ГОСТ Р ИСО 14971-2006, ГОСТ Р ИСО 13485-2004, ГОСТ Р ИСО/ТО 14969-2007, ГОСТ 19126-2007, ГОСТ 25725-89.
При наличии на данную продукцию утвержденной нормативно-технической документации вместо указания характеристик приводится ссылка на данную НТД, например, ГОСТ серии "Система показателей качества продукции".
Требования должны быть сформулированы четко, исключая возможность их неоднозначного толкования и субъективной оценки качества продукции.

Величины, определяющие требования и технические характеристики продукции, указываются с допускаемыми отклонениями или оговариваются их максимальные или минимальные значения.

Статистические параметры задаются с указанием уровня вероятности, которому соответствует данное значение параметра.

На значения показателей, определяющих основные функциональные и технические характеристики (параметры) изделия в соответствии с его целевым назначением и указанные в одном из подразделов ТЗ, в других подразделах на эти показатели могут даваться ссылки без повторения их значений)
6.1 Состав изделия 

(При наличии нескольких видов продукции для каждого вида перечисляются основные составные части вида продукции или приводятся требования к его составу, а также при необходимости указывается назначение составных частей. 

Указывается, какие составные части разрабатываются вновь, какие дорабатываются, какие заимствуются без доработки или являются покупными изделиями.

В состав вида продукции (изделия) могут входить также эксплуатационная документация, комплект ЗИП, тара и упаковка.

В соответствии с ГОСТ 18322-78 комплект ЗИП - запасные части, инструменты, принадлежности и материалы, необходимые для технического обслуживания и ремонта изделий и скомплектованные в зависимости от назначения и особенностей использования. К принадлежностям могут относиться контрольные приборы, приспособления, чехлы и т.д
Если разрабатываемый вид продукции должен иметь несколько исполнений (модификаций), то в ТЗ должна быть определена его базовая конструкция и приведен состав каждого исполнения.
При определении состава продукции приборостроения, машиностроения и аппаратно-программных комплексов следует руководствоваться ГОСТ 2.101-68 и ГОСТ 2.711-82).
6.1.1 Основные составные части изделия

Например:
"6.1.1.1 В состав разрабатываемого Ингалятора должны входить:
1) компрессор с электродвигателем, предназначенный для <…>;

2) распылитель для щелочных растворов, предназначенный для <…>;

3) распылитель для маслянистых растворов, предназначенный для <…>;

4) распылитель для антибиотиков, предназначенный для <…>."
6.1.2 Запасные части, инструмент и принадлежности

Например:
"В состав запасных частей, инструментов и принадлежностей разрабатываемого Ингалятора должны входить:

1) отвертка прямая – 1 шт.;

2) ключ на 8 – 1 шт.;

3) трубка резиновая для переливания крови ( 5 мм, толщина стенки 1,5 мм, длина 0,8 м – 1 шт.;
4) термометр электронный - 1 шт.;
5) наконечник фарфоровый для рта – 2 шт.;

6) наконечник фарфоровый для носа – 5 шт.;

7) маска – 5 шт.;

8) прокладка – 3 шт.;

9) клапан – 2 шт.;

10) форсунка – 3 шт."
6.1.3 Эксплуатационные документы

Например:
"6.1.3.1 В состав эксплуатационной документации разрабатываемого Ингалятора должны входить:

1) формуляр;
2) инструкция по эксплуатации;
3) инструкция по настройке."
6.1.4 Тара и упаковка

Например:
"6.1.4.1 В состав тары и упаковки разрабатываемого Ингалятора должны входить:

1) чемодан транспортный;
2) ящик картонный упаковочный."
"6.1.4.2 Требования к таре и упаковке устанавливаются в подразделе 6.9 настоящего технического задания."
6.2 Требования к показателям назначения
6.2.1 Технические параметры
6.2.1.1 Нормы и количественные показатели

(Устанавливаются требования к:

- показателям, определяющим эффективность изделия (диапазон, производительность и т.п.);
- к техническим характеристикам (параметрам) изделия, обеспечивающие выполнение возложенных на него задач (мощность, чувствительность, коэффициент полезного действия и т. п.))

Например:
"Разрабатываемый Аппарат должен обеспечивать: 

1) возможность выбора рабочих частот в диапазоне 2,64…29,04 МГц ;
2) генерацию плазмы с настраиваемой частотой модуляции в диапазоне 1…10 кГц;

3) возможность согласования выходного импеданса в диапазоне 30…500 Ом для оптимального использования различного рабочего инструмента;
4) <…>;"
"Разрабатываемый Комплекс должен обеспечивать:
1) амплитуду выходного напряжения для ультразвуковых зондов на частоте 2 МГц в импульсно-волновом режиме - 45 В, не более;

2) динамический диапазон электроакустического тракта в режиме автоматической регулировки усиления - 40 дБ, не менее;

3) глубину зондирования/объем выборки в PW режиме – 15…140мм/3…20 мм;

4) интенсивность ультразвукового излучения - 250 мВт/кв.см, не более;
5) <…>;"

6.2.1.2 Требования к совместимости

(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ 30709-2002, ГОСТ 30372-95, ГОСТ Р 50267.0.2-2005, ГОСТ Р 51318.11-2006, ГОСТ Р 52459.27-2009, ГОСТ Р 52459.31-2009.
Устанавливаются требования к функциональной, геометрической, биологической, электромагнитной, электрической, прочностной, технологической, диагностической, информационной, организационной и другим видам совместимости)

Например:
"6.2.1.2.1 Уровень радиопомех, создаваемых разрабатываемым Изделием, не должен превышать значений, установленных ГОСТ Р 51318.11-99."
"6.2.1.2.2 Разрабатываемый Импланант должен биологически, анатомически и механически быть совместимым с тканями организма (связки, мышечные волокна)."
6.2.2 Метрологические характеристики средств измерения медицинского назначения 

(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ 8.009-84, ГОСТ Р 8.596-2002, ГОСТ Р 8.654-2009  и нормативно-технической документации на виды средств измерений.

Устанавливаются требования к регулируемым параметрам изделия: диапазон (пределы) регулировки, характеристики и погрешности измерения и т.п.)
Например:
"6.2.2.1 Разрабатываемый Аппарат должен обеспечивать следующие диапазоны регулирования:

1) расхода перфузата 10…600 мл/мин с пределами допускаемого отклонения не более ±10 %. Дискретность задания расхода перфузата должна быть не более 10 мл;
2) температуры диализата 35…40 °С с пределами допускаемого отклонения ±1 °С;
3) скорости ультрафильтрации при использовании диализатора, обеспечивающего скорость ультрафильтрации не менее 4 л/ч при трансмембранном давлении не более 500 мм рт.ст., 0,1…4 л/ч с пределами допускаемого отклонения ±0,1 л/ч в диапазоне от 0,1 до 2 л/ч  и ±0,2 л/ч в диапазоне от 2 до 4 л/ч.;
4) <…>.

6.2.2.2 Разрабатываемый Аппарат должен обеспечивать следующие диапазоны контроля:
1) объема перфузата 0…120 л с пределами допускаемой погрешности контроля ±15%;
2) электропроводности диализата 11…17 мСм/см с пределами допускаемой погрешности контро​ля ±0,5 мСм/см;

3) трансмембранного давления минус 100 …540 мм рт.ст. с пределами допускаемой погрешности контроля ±50 мм рт.ст.;

4) <…>."

6.2.3 Характеристики энергопитания

(Термины и определения по ГОСТ 23875-88.

Устанавливаются требования к виду и способу электропитания разрабатываемого изделия, к потребляемой мощности, току и т.п.)
Например:

"6.2.3.1 Электропитание разрабатываемого Комплекса должно осуществляться от 3-фазной электросети 50 Гц 380/220 В (5% (220В (+10%, -15%), 50Гц (± 5%) в соответствии с ГОСТ 13109-97).
6.2.3.2 Потребляемая мощность Комплекса в рабочем режиме должна составлять 5 кВА, не более."

"6.2.3.1 Электропитание разрабатываемого Прибора должно осуществляться от встроенной аккумуляторной батареи напряжением 12(2 В.

6.2.3.2 Время непрерывной работы от аккумуляторной батареи должно составлять не менее 8 часов."

6.2.4 Временные характеристики

(Показатели и параметры по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93).
Устанавливаются требования к:

- требуемому времени непрерывной работы;
- характеристикам рабочего цикла;
- времени готовности (подготовки) к работе)
Например:

"6.2.4.1 Разрабатываемый Аппарат должен обеспечивать непрерывный режим работы в течение 10 ч., не менее."

"6.2.4.2 Разрабатываемый Аппарат должен обеспечивать повторно-кратковременный режим работы с цикличностью: 50 минут работы - 10 минут перерыва, в течение 10 часов с последующим часовым перерывом."
"6.2.4.3 Время установления рабочего режима разрабатываемого Аппарата после включения не должно быть более 20 мин."
6.3 Условия эксплуатации (использования, транспортирования и хранения)

6.3.1 Требования к устойчивости к воздействующим факторам внешней среды
6.3.1.1 Требования устойчивости к климатическим и механическим воздей​ствиям при эксплуатации 
(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ 15150-69, ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), ГОСТ 14254-96 и по НТД на виды изделий)
Устанавливаются:
- вид климатического исполнения изделия и, при необходимости, требования к изделию в части воздействия климатических условий (диапазон колебаний температуры, влажности и атмосферного давления, защищенность от пыли, воды, брызг воды и т.д.);

- группа механического исполнения изделия и, при необходимости, требования к изделию в части воздействия механических нагрузок (вибрационных, ударных))
Например:

6.3.1.1.1 Разрабатываемый Прибор должен соответствовать группе климатического исполнения УХЛ4.2 по ГОСТ 15150-69.
6.3.1.1.2 Разрабатываемый Прибор должен соответствовать группе механического исполнения 3 по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93). 
6.3.1.1.3 Разрабатываемый Прибор должен соответствовать степени защиты, обеспечиваемой оболочкой IP55 по ГОСТ 14254-96."
"6.3.1.1.4 Рабочая часть разрабатываемого Эндоскопа должна соответствовать группе климатического исполнения У по ГОСТ 15150-69 категории 6 по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93)."
6.3.1.2 Требования устойчивости к воздействиям медико-биологической среды применения или медицинских условий использования изделия

(Устанавливаются требования к составным частям изделия и/или изделию в целом в части устойчивости к воздействиям биологических жидкостей и выделений тканей организма, с которыми они контактируют в процессе эксплуатации)

Например:

"Рабочая часть разрабатываемого Эндоскопа должна быть устойчива к воздействию биологической среды при температуре от 32 до 42оС."
6.3.1.3 Требования устойчивости изделия и (или) его составных частей к стерилизации или дезинфекции
(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ 25375-82, МУ-287-113, ОСТ 42-21-2-85.
Устанавливаются требования к устойчивости к воздействиям, установленным в нормативно-технической документации на способы дезинфекции, предстерилизационной очистки, стерилизации)
Например:

"6.3.1.3.1 Наружные поверхности разрабатываемого Аппарата должны быть устойчивы к санитарной обработке 1 %-ным раствором хлорамина по ТУ8-01-4689387-16.

6.3.1.3.2 Наружные поверхности педали пуска разрабатываемого Аппарата должны быть устойчивы к дезинфекции 3 % раствором перекиси водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644-96."
6.3.1.4 Требования к хранению и транспортированию
(Термины, определения, требования по ГОСТ 15150-69, ГОСТ 23216-78, ГОСТ 51908-2002, ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93)).

Устанавливаются требования по условиям и срокам хранения в различных условиях.

Устанавливаются виды транспортных средств, на которых возможна перевозка продукции, требования по условиям транспортирования и допустимым механическим и климатическим воздействиям при транспортировании)
Например:

"6.3.1.4.1 При хранении металлические поверхности разрабатываемого Аппарата должны быть защищены в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78.

6.3.1.4.2 Условия хранения разрабатываемого Аппарата в части воздействия климатических факторов должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150-69.

6.3.1.4.3 Срок хранения разрабатываемого Аппарата в условиях отапливаемых хранилищ в соответствии с паспортными данными на аппаратуру, но не менее 5 лет.
6.3.1.4.4 Условия транспортирования разрабатываемого Аппарата крытыми транспортными средствами в части воздействия климатических факторов должны соответствовать условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69."
"6.3.1.4.5 Разрабатываемый Комплекс должен транспортироваться в упаковке в пассажирском салоне автомобильного, крытых вагонах или контейнерах железнодорожного или морского транспорта, а также в герметичных отсеках авиационного транспорта на любое расстояние при воздействии ударных нагрузок многократного действия с пиковым ускорением не более 15g (147 м/с2) при длительности действия ударного ускорения 10–15 мс."
"6.3.1.4.6 Гарантийный срок хранения разрабатываемого Прибора в заводской упаковке в отапливаемом помещении - не менее одного года."

6.3.2 Требования к медицинскому и техническому персоналу.

(Устанавливаются требования к составу и квалификации обслуживающего персонала, необходимости обмена информацией между обслуживающим персоналом и способам обмена ею)
Например:

"6.3.2.1 К проведению работы по диагностике пациентов с использованием разрабатываемого Аппарата допускается медицинский персонал, имеющий высшее медицинское образование и прошедший специальную подготовку. 

6.3.2.2 Для проведения профилактических и ремонтных работ разрабатываемого Аппарата требуется инженер - специалист в области электроники. 
6.3.2.3 Медицинский персонал, а также лица, занятые техническим обслуживанием и ремонтом разрабатываемого Аппарата, должны быть подготовлены для оказания первой помощи при поражении электрическим током и световым излучением."
6.3.3 Требования к периодичности и видам контроля технического состояния, обслуживания
(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ 18322-78 и Методическим рекомендациям "Техническое обслуживание медицинской техники" (утверждены Министерством промышленности, науки и технологий Российской Федерации 10 октября 2003 года).

Устанавливаются требования к видам обслуживания изделия (постоянно, периодически или без обслуживания) и к условиям, объему и периодичности технического обслуживания и обязательных проверок)

Например:

"6.3.3.1 Периодическое техническое обслуживание разрабатываемого Комплекса должно проводиться не реже одного раза в год.

6.3.3.2 Периодическое техническое обслуживание должно включать в себя обслуживание всех составных частей Комплекса."

6.3.4 Требования к гарантийным срокам
(Требования по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93))
Например:

"6.3.4.1 Гарантийный срок эксплуатации разрабатываемого Аппарата должен составлять 12 мес., не менее.
6.3.4.2 Гарантийный срок хранения разрабатываемого Аппарата должен составлять 12 мес., не менее."
6.4 Требования безопасности 
(Термины, определения, общие требования по ГОСТ Р ИСО/ТО 16142-2008, ГОСТ Р ИСО 14971-2006, ГОСТ Р ИСО 13485-2004, ГОСТ Р ИСО/ТО 14969-2007, ГОСТ Р МЭК 60601-1-1-2007, ГОСТ Р 50267.0-92, ГОСТ 12.2.025-76)
6.4.1 Требования к уровням шума, радиации, излучений и т.д.

(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ 12.1.003-83, СН 3057-84, ГОСТ 12.1.040-83, СанПиН 5804-91, СН 2.2.4/2.1.8.583-96, СанПиН 2.1.3.1375-03, Р 2.2.4/2.2.9.2266-07, СанПиН 2.6.1.2573-10, части ГОСТ Р 50267 и части ГОСТ Р МЭК 60601, соответствующим виду разрабатываемой продукции.

Устанавливаются требования к уровням шума, радиации, излучений и т.д., возникающих при работе разрабатываемого изделия)
Например:

"6.4.1.1 Шумовые характеристики разрабатываемого Комплекса должны соответствовать требованиям раздела 4 ГОСТ 12.1.003-83, СН 3057-84 и СН 2.2.4/2.1.8.583-96."
"6.4.1.2 Разрабатываемый Аппарат должен обеспечивать:
1) относительное значение паразитного излучения в полезном пучке ускоренных электронов - <…>%, не более;
2) паразитное излучение в режиме тормозного облучения:

а) относительное значение поглощенной дозы на поверхности фантома к поглощенной дозе в максимуме распределения по глубине - <…>%, не более;
б) относительное значение поглощенной дозы нейтронного излучения к дозе тормозного излучения на оси пучка - <…>%, не более;
2) максимальные относительные значения излучения утечки:

а) вдоль траектории пучка - <…>%, не более;
б) в плоскости расположения пациента - <…>%, не более;
в) в пределах максимального размера поля - <…>%, не более;
3) максимальное значение мощности дозы в режиме готовности в месте нахождения пациента - <…> Гр/мин, не более;
4) максимальное значение мощности дозы, создаваемой остаточной наведенной активностью, через 1 мин. после полного выключения ускорителя - <…> Гр/мин, не более."
"6.4.1.3 Разрабатываемый Прибор по уровням электромагнитных излучений на рабочих местах медицинского персонала должен соответствовать требованиям Приложения № 10 СанПиН 2.1.3.1375-03."
6.4.2 Требования к уровню вредных и опасных воздействий, возникающих при работе изделия

(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ 12.0.003-74, части ГОСТ Р 50267 и части ГОСТ Р МЭК 60601, соответствующим виду разрабатываемой продукции.

Устанавливаются требования к уровню вредных и опасных воздействий, возникающих при работе изделия)

Например:

"6.4.2.1 Разрабатываемый Аппарат в нерабочем состоянии не должен допускать утечки рабочего газа в атмосферу помещения".
6.4.2.2 Разрабатываемый Аппарат при работе должен допускать утечку рабочего газа в атмосферу помещения <…> л/мин, не более."
6.4.3 Требования безопасности при монтаже, использовании, техническом обслуживании и ремонте (при необходимости)
(Термины, определения, показатели и параметры по СП 2.2.2.1327-03, СанПиН 2.2.2/2.4.1340-03, части ГОСТ Р 50267 и части ГОСТ Р МЭК 60601, соответствующим виду разрабатываемой продукции. Справочно "Правила техники безопасности при эксплуатации изделий медицинской техники в учреждениях здравоохранения. Общие требования" (утв. Минздравом СССР 27 августа 1984 г.).

Устанавливаются требования к безопасности при монтаже, использовании, техническом обслуживании и ремонте изделия)
Например:

"6.4.3.1 Разрабатываемый Комплекс при монтаже, использовании, техническом обслуживании и ремонте должен соответствовать общим требованиям безопасности по ГОСТ Р 50267.0-92, ГОСТ Р МЭК 60601-1-1-2007."
"6.4.3.2 В процессе эксплуатации разрабатываемого Аппарата должна быть исключена возможность его падения (опрокидывания)"

"6.4.3.3 Требования безопасности при монтаже, использовании, техническом обслуживании и ремонте разрабатываемого Комплекса должны быть приведены в эксплуатационной документации."
6.4.4 Требования электробезопасности

(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ Р 50571.28-2006, а также:

- для изделий, имеющих физический или электрический контакт с пациентом по части ГОСТ Р 50267 и части ГОСТ Р МЭК 60601, соответствующим виду разрабатываемой продукции;
- для изделий, не имеющих контакта с пациентом по ГОСТ 12.2.025-76.
Устанавливаются требования к электробезопасности разрабатываемого изделия)
Например:

"6.4.4.1 Разрабатываемый Аппарат по электробезопасности должен соответствовать классу I тип В ГОСТ Р 50267.0- 92 и ГОСТ Р МЭК 60601-1-1-2007, а также требованиям ГОСТ Р 50267.26-95."
"6.4.4.2 Разрабатываемый Комплекс должен соответствовать требованиям ГОСТ Р 50571.28-2006."
6.4.5 Требования радиационной, пожаро- и взрывобезопасности

(Для соответствующих видов изделий (при необходимости).

Термины, определения, показатели и параметры по СанПин 2.6.1.2523-09 (НРБ-99/2009), СП 2.6.1.799-99 (ОСПОРБ-99), Федеральному закону от 22 июля 2008 г. N 123-ФЗ "Технический регламент о требованиях пожарной безопасности", ГОСТ 12.1.004-91, ГОСТ Р 51330.0-99, части ГОСТ Р 50267 и части ГОСТ Р МЭК 60601, соответствующим виду разрабатываемой продукции.

Устанавлмваются требования радиационной, пожаро- и взрывобезопасности разрабатываемого изделия)
Например:

"6.4.5.1 Разрабатываемый Аппарат по радиационной безопасности должен соответствовать требованиям СанПин 2.6.1.2523-09 (НРБ-99/2009)."
"6.4.5.2 Разрабатываемый Комплекс по пожарной безопасности должен соответствовать требованиям ГОСТ 12.1.004-91."
"6.4.5.3 Разрабатываемый Прибор должен иметь взрывобезопасное исполнение вида "искробезопасная цепь" с маркировкой взрывозащиты 1ЕхiаIICТ6 по ГОСТ 51330.0-99 и ГОСТ 51330.1-99."
6.4.6 Токсикологические требования к изделию, материалам и покрытиям (При необходимости. Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ Р 51148-98, ГОСТ Р 52770-2007, ГН 2.3.3.972-00.

Устанавливаются требования к изделию, материалам и покрытиям с целью исключения (ограничения) вредного, токсического действия на организм, обусловленного химическим фактором)
Например:

"6.4.6.1 Разрабатываемый Аппарат по токсилогическим показателям должен соответствовать ГОСТ Р 52770-2007 и ГН 2.3.3.972-00."
6.4.7 Требования к температуре наружных частей изделия

(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93).
Устанавливаются требования к температуре наружных частей изделия, не имеющих контакта с пациентом и доступных для прикасания)
Например:

"6.4.7.1 Температура наружных частей разрабатываемого Аппарата не должна превышать:

1) для наружных поверхностей корпуса - 60 °С;

2) для органов управления, находящихся на передней панели - 50 °С."
6.5 Требования к надежности
(Термины, определения, общие требования по ГОСТ Р ИСО/ТО 16142-2008, ГОСТ Р ИСО 14971-2006, ГОСТ Р ИСО 13485-2004, ГОСТ Р ИСО/ТО 14969-2007, ГОСТ 27.002-89.
Устанавливаются требования к показателям надежности разрабатываемого изделия)
6.5.1 Класс изделия и (или) его составных частей в зависимости от последствий отказов 

(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), ГОСТ Р 51609-2000)

Например:
"6.5.1.1 Разрабатываемый Аппарат в зависимости от возможных последствий отказа в процессе использования должен относиться к классу Б в соответствии с ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93)."

6.5.1.2 Разрабатываемый Аппарат в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях должен относиться к классу 2а в соответствии с ГОСТ Р 51609-2000 и Административным регламентом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения, утвержденным приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 30 октября 2006 г. № 735."
6.5.2 Показатели безотказности, долговечности, ремонтопригодности и сохраняемости изделий и (или) его составных частей (каналов, блоков и т. п.)
(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), РД 50-707-91, РД 50-699-90)
6.5.2.1 Показатели безотказности

Например:
"Разрабатываемый Аппарат должен удовлетворять следующим требованиям:

1) вероятность безотказной работы - 0,99, не менее;

2) средняя наработка на отказ - 8000 час., не менее.
(либо)

2) средняя наработка до отказа - 5000 час., не менее."
6.5.2.2 Показатели долговечности

(Назначенный срок службы или назначенный ресурс устанавливают для изделий, у которых достижение предельного состояния может сопровождаться особо тяжелыми последствиями, а также при отсутствии надежных средств и методов контроля технического состояния изделий)

Например:
"Разрабатываемый Аппарат должен удовлетворять следующим требованиям:

1) средний срок службы до списания или до ремонта – 3 года, не менее;
2) средний ресурс до cписания или до ремонта – 2 года, не менее;
3) назначенный срок службы – 3 года, не менее;
(либо)

3) назначенный ресурс - 10000 час., не менее."
6.5.2.3 Показатель ремонтопригодности

Например:
"Разрабатываемый Аппарат должен обеспечивать среднее время восстановления – 20 мин., не более."
6.5.2.4 Показатели сохраняемости

(РД 50-707-91 к показателям сохраняемости относит средний срок сохраняемости Тс и гамма - процентный срок сохраняемости Tc.γ %. 
ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93) устанавливает выбор значений показателей сохраняемости из ряда: 0,5; 1; 2; 3 г.

Согласно Приложению Б к ГОСТ Р 51908-2002 рекомендуется для изделий со сроками сохраняемости до 5 лет устанавливать средний срок сохраняемости, свыше 5 лет - гамма-процентный или средний срок сохраняемости. 
Таким образом, рекомендуется устанавливать показатель сохраняемости в виде среднего срока сохраняемости)

Например:
"Разрабатываемый Аппарат должен удовлетворять следующему требованию:

- средний срок сохраняемости – 2 года, не менее."
6.5.2.5 Критерии отказов и предельного состояния изделия

Например:
"6.5.2.5.1 Отказом разрабатываемого Комплекса считают:

1) прекращение выполнения Комплексом функций, заданных требованиями п. <…> настоящего технического задания;

2) снижение качества функционирования по производительности (п. <…> настоящего технического задания) и по точности (п. <…> настоящего технического задания) за пределы допустимого уровня."
"6.5.2.5.2 Предельным состоянием разрабатываемого Комплекса считают:

1) отказ одной или нескольких составных частей Комплекса, восстановление или замена которых на месте эксплуатации не предусмотрена эксплуатационной документацией и должна выполняться в ремонтных органах;

2) снижение наработки на отказ ниже уровня; установленного требованиями п. <…> настоящего технического задания
3) превышение установленного уровня текущих (суммарных) затрат на техническое обслуживание и ремонты, определяющее экономическую нецелесообразность дальнейшей эксплуатации."
6.5.3 Метод и стадия контроля показателей надежности

"Подтверждение требований п. 6.5.2 настоящего технического задания должно проводиться в соответствии с ГОСТ 27.301-95 и РД 50-707-91:

1) расчетным методом - на этапе разработки изделия и этапе предварительных испытаний;

2) экспериментальным методом - на этапе приёмочных (технических и медицинских) испытаний."
6.6 Требования к конструктивному устройству

(Термины, определения,общие требования по ГОСТ Р ИСО/ТО 16142-2008, ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), части ГОСТ Р 50267 и части ГОСТ Р МЭК 60601, соответствующим виду разрабатываемой продукции.
Устанавливаются конструктивные требования, предъявляемые к изделию в форме конкретных конструктивных решений, обеспечивающих наиболее эффективное выполнение изделием его функций, а также рациональность при его разработке, производстве и применении)
6.6.1 Габаритные размеры, масса (объем) изделия, площадь, занимаемая изделием

Например:
"6.6.1.1 Габаритные размеры разрабатываемого Аппарата должны быть: 
1) высота – 1700 мм, не более;

2) ширина – 600 мм, не более;

3) глубина - 650 мм, не более."
"6.6.1.2 Масса разрабатываемого Аппарата без запасных частей и принадлежностей должна быть 80 кг, не более."
"6.6.1.3 Площадь, занимаемая разрабатываемым Аппаратом в рабочем состоянии, должна быть 0,5 кв. м, не более."
"6.6.1.4 Усилие, необходимое для передвижения разрабатываемого Аппарата в горизонтальном направлении по полу с пластмассовым покрытием должно быть 250 Н, не более."
6.6.2 Требования к материалам, полуфабрикатам и комплектующим изделиям

(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ Р ИСО 10993 (все части))
Устанавливаются требования к материалам, полуфабрикатам и комплектующим изделиям в части применения в разрабатываемом изделии)
Например:
"6.6.2.1 Материалы, полуфабрикаты и комплектующие изделия, входящие в состав разрабатываемого Аппарата, должны быть разрешены к применению в медицинских изделиях в установленном порядке." 

"6.6.2.2 Для вновь применяемых в разрабатываемом Аппарате материалов, полуфабрикатов, комплектующих должны быть проведены исследования биологического действия медицинских изделий в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 10993-2009 (все части)."

6.6.3 Требования к покрытиям и средствам защиты от коррозии

(Термины, определения, показатели и параметры по ГОСТ 9.301-86, ГОСТ 9.303-84, ГОСТ 9.032-74, ГОСТ 9.104-79.

Устанавливаются требования к металлическим и неметаллическим неорганическим покрытиям, а также к лакокрасочным покрытиям изделия)
Например:
"6.6.3.1 Металлические и неметаллические неорганические покрытия разрабатываемого Аппарата должны соответствовать ГОСТ 9.301-86 и ГОСТ 9.303-84 для группы условий эксплуатации 1."
"6.6.3.2 Лакокрасочные покрытия разрабатываемого Аппарата должны соответствовать ГОСТ 9.032-74 для группы условий эксплуатации УХЛ4 по ГОСТ 9.104-79.

6.6.4 Требования к параметрическому и конструктивному сопряжению с другими изделиями для работы в комплексе

(Устанавливаются требования к порядку и способам взаимодействия изделия с сопрягаемыми объектами, параметры воздействий (сигналов), поступающих на сопрягаемые объекты от создаваемого изделия или поступающих на создаваемое изделие от сопрягаемых объектов, необходимость обмена информацией и способы обмена ею)

Например:
"6.6.4.1 Разрабатываемый Анализатор должен иметь возможность интеграции в локальную сеть учреждения путем подключения к АРМ лаборанта по интерфейсу USB." 

"6.6.4.1 Разрабатываемый Комплекс должен быть совместим по физическому интерфейсу и по информационному протоколу DICOM с внешними системами обработки и хранения данных."
"6.6.4.2 Коммуникационные протоколы связи разрабатываемого Комплекса с внешними системами должны соотвествовать протоколам МЭК <…>."
"6.6.4.3 Разрабатываемый Аппарат должен обеспечивать механическое сопряжение со стандартными световодами типа <…>."

6.6.5 Специфические конструктивные требования

(Устанавливаются конструктивные требования, отражающие специфику построения и/или применения разрабатываемого изделия)
Например:
"6.6.5.1 Требования к сигналам опасности, устройствам мониторинга и защитным устройствам:

1) разрабатываемый Комплекс должен быть снабжен устройством сигнализации, оповещающим о неисправности при подаче кислорода, срабатывающим, когда подаваемое давление от трубопровода снижается до уровня ниже 300 кПа. Устройство сигнализации должно активизировать сигнал высокого приоритета в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1-8-2007;
2) монитор давления разрабатываемого Комплекса должен иметь устройство сигнализации опасности, предназначенное для активации сигналов высокого приоритета в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1-8-2007, когда давление в анестезиологическом дыхательном контуре:

а) превышает установленный порог высокого давления;

б) превышает порог постоянного положительного давления более чем на (15+1) с;
3) разрабатываемый Комплекс должен иметь в своем составе в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-2-13-2001, п. 51.101.1 устройство сигнализации опасности, по меньшей мере средней приоритетности, соответствующее ГОСТ Р МЭК 60601-1-8-2007, которое должно срабатывать в случае полного рассоединения в анестезиологическом дыхательном контуре;

4) <…>;
6.6.5.2 <…>."
6.6.6 Требования взаимозаменяемости сменных сборочных единиц и частей
(Исходя из целей и задач ОКР, устанавливаются требования к унификации объекта разработки, в том числе: заимствованию ранее разработанных составных частей, блочно-модульному построению, разработке в качестве базового и для создания его модификации, включая выявление объектов стандартизации, разработку предложений по стандартизации и унификации комплектующих изделий, материалов и сырья)

Например:
"6.6.6.1 Разработка Изделия должна вестись с учетом технически и экономически обоснованной унификации, стандартизации и взаимозаменяемости используемых деталей и узлов."

"6.6.6.2 В составных частях разрабатываемого Комплекса должна быть сведена к минимуму номенклатура используемых субблоков." 

"6.6.6.3 При электропитании составных частей разрабатываемого Комплекса должно использоваться минимальное количество номинальных значений питающих напряжений."

6.7 Требования по эргономике и технической эстетике
(Термины, определения, показатели и параметры согласно комплексу стандартов Система "человек - машина", ГОСТ 12.2.049-80, ГОСТ 20.39.108-85, ГОСТ Р 50949-2001, ГОСТ Р 50948-2001, ГОСТ 27833-88, ГОСТ Р 6385-2007, ГОСТ Р 51341-99, ГОСТ Р ЕН 614-1-2003, ГОСТ Р ИСО 14738-2007, ГОСТ 12.2.032-78, ГОСТ 12.2.033-78, ГОСТ Р ИСО 9241-3-2003, части ГОСТ Р 50267 и части ГОСТ Р МЭК 60601 (а также другой НТД), соответствующим виду разрабатываемой продукции)
6.7.1 Требования, обеспечивающие соответствие изделия антропометрическим возможностям человека
(Устанавливаются требования по соответствию конструкции изделия:
- размерам тела человека и его отдельных частей; 

- форме тела и его отдельных частей, входящих в контакт с изделием; 

- распределению массы человека)
Например:
"6.7.1.1 Размещение органов управления разрабатываемого Комплекса должно обеспечивать возможность работы медицинского персонала в положении сидя в соответствии с требованиями ГОСТ 12.2.032-78."
"6.7.1.1 Размещение органов управления разрабатываемого Комплекса должно обеспечивать возможность работы медицинского персонала в положении стоя в соответствии с требованиями ГОСТ 12.2.033-78."
"6.7.1.2 Рабочий орган разрабатываемого Аппарата по форме и размеру должен соответствовать форме и размерам руки основного контингента медицинского персонала."
"6.7.1.3 Форма захватной части рабочего органа разрабатываемого Аппарата должна быть удобной, преимущественно овальной в разрезе, изготовленной из прочного и износоустойчивого материала, обладающего низкой теплопроводностью."
6.7.2 Требования, обеспечивающие соответствие изделия физиологическим возможностям человека
(Устанавливаются требования по соответствию:
- конструкции изделия силовым возможностям человека; 

- конструкции изделия скоростным возможностям человека; 

- конструкции изделия (размер, форма, яркость, контраст, цвет и пространственное положение объекта наблюдения) зрительным психофизиологическим возможностям человека; 

- конструкции изделия, содержащего источник звуковой информации, слуховым психофизиологическим возможностям человека; 

- конструкции изделия (формы и расположения изделия и его элементов) осязательным возможностям человека) 

Например:
"6.7.2.1 Размещение органов отображения информации разрабатываемого Комплекса должно обеспечивать возможность работы медицинского персонала в положении сидя в соответствии с требованиями ГОСТ 12.2.032-78 и ГОСТ Р ИСО 9241-3-2003."

"6.7.2.2 Масса рабочего органа разрабатываемого Аппарата не должна превышать 3 кг."
"6.7.2.3 Усилие нажатия пусковой педали разрабатываемого Аппарата не должно превышать 10 Н."

6.7.3 Эстетические требования

(Устанавливают требования по технической эстетике, определяющие композиционную целостность, информационную выразительность, рациональность формы и культуру производственного выполнения создаваемого изделия)
Например:
"6.7.3.1 По технической эстетике разрабатываемый Аппарат должен соответствовать требованиям ГОСТ 20.39.108-85."
6.8 Требования к маркировке, консервации и упаковке 

(Термины, определения, требования по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), ГОСТ Р ИСО 15223-2002, ГОСТ Р ИСО 11607-2003, ГОСТ 26828-86, ГОСТ 14192-96, ГОСТ 9.014-78, ГОСТ Р 51474-99, части ГОСТ Р 50267 и части ГОСТ Р МЭК 60601 (а также другой НТД), соответствующим виду разрабатываемой продукции)
6.8.1 Требования к качеству маркировки, содержанию, способу и месту нанесения маркировки

(Устанавливаются требования к маркировке, наносимой на изделия и тару (место нанесения, способ нанесения, требования к качеству маркировки, содержанию предупредительных и указательных подписей)
Например:
"6.8.1.1 На разрабатываемый Аппарат должна быть нанесена маркировка в соответстви с требованиями ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), ГОСТ Р ИСО 15223-2002, ГОСТ Р 50267.26-95."
"6.8.1.1 На разрабатываемом Аппарате должна быть прикреплена табличка по ГОСТ 12969-67, на которой должны быть указаны:

1) товарный знак предприятия-изготовителя;

2) наименование и обозначение типа аппарата;

3) номер аппарата по системе нумерации предприятия-изготовителя;

4) номинальное напряжение сети; 

5) частота переменного тока питающей сети;

6) потребляемая мощность при номинальном режиме работы;

7) год выпуска;

8) обозначение технических условий;

9) символ типа В;

10) символ типа 1РХ1."
"6.8.1.2 На транспортной таре разрабатываемого Аппарата должна быть нанесена маркировка в соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), ГОСТ 14192-96, ГОСТ Р 51474-99."
6.8.2 Требования к консервации и упаковке изделия, в том числе требования к таре, материалам, применяемым при упаковке, и т. д. 

(Устанавливаются требования к таре и упаковке, способу и возможным вариантам упаковки в зависимости от сроков и условий хранения и транспортирования)

Например:
"6.8.2.1 Временная противокоррозионная защита разрабатываемого Аппарата должна быть выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78."
"6.8.1.1 Перед упаковкой металлические поверхности разрабатываемого Аппарата должны быть законсервированы по ГОСТ 9.014-78 для условий хранения I по ГОСТ 15150-69: В3-10, ВУ-5. Срок защиты - 3 года."
"6.8.2.2 Каждое Изделие должно быть упаковано в индивидуальную тару, обеспечивающую его сохранность при транспортировании и хранении и состоящую из полиэтиленового пакета, картонной коробки и амортизационных прокладок."

"6.8.2.3 Эксплуатационная документация должны быть вложена вместе с Аппаратом в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354-82.

"6.8.2.4 В каждое отдельное место должен быть вложен упаковочный лист по ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93)."

7 Требования по видам обеспечения

7.1 Метрологическое обеспечение
(Термины, определения, требования по ГОСТ-серия 8 (в том числе ГОСТ 8.009-84, ГОСТ Р 8.568-97, ГОСТ Р 8.596-2002, ГОСТ Р 8.654-2009), ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), приказу Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081, РМГ 63-2003, ГОСТ 27518-87, ГОСТ 20911-89, части ГОСТ Р 50267 и части ГОСТ Р МЭК 60601, соответствующим виду разрабатываемой продукции.
Устанавливаются требования к:

- разработке, аттестации и постановке на производство специальных средств поверки, стендовой аппаратуры, стандартных образцов состава и свойств веществ и материалов, при необходимости в них при испытаниях и эксплуатации;

- разработке и включению в состав изделия средств и устройств его калибровки, самоконтроля и технического диагностирования;

- метрологической экспертизе технической документации и средств измерений)
Например:

"7.1.1 Метрологическое обеспечение разрабатываемого Комплекса должно отвечать требованиям ГОСТ 8.009."
"7.1.2 Испытательное оборудование, применяемое при разработке и эксплуатации разрабатываемого Аппарата, должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.568-97."
"7.1.3 Контроль параметров разрабатываемого Комплекса при его изготовлении и эксплу​атации должен осуществляться с применением стандартных серийно выпус​каемых метрологических средств."
"7.1.4 Разрабатываемый Комплекс должен обеспечивать возможность поверки встроенных в оборудование средств измерения без их демонтажа."
"7.1.5 На этапах 2 и 4 Календарного плана выполнения ОКР должна быть проведена метрологическая экспертиза технической документации в соответствии с требованиями РМГ 63-2003. Документы по результатам метрологической экспертизы должны быть оформлены установленным порядком и включены в состав отчетной документации, предъявляемой Заказчику."
7.2 Программное обеспечение
(Термины, определения, требования по ГОСТ 19.001-77, ГОСТ 19.101-77, ГОСТ 19.102-77, ГОСТ 19.301-79, ГОСТ 19.701-90, ГОСТ 24.701-86, ГОСТ Р ИСО/МЭК 12119-2000, ГОСТ Р ИСО/МЭК ТО 15271-2002, ГОСТ Р ИСО/МЭК 15408-1-2008, ГОСТ Р ИСО/МЭК 15408-2-2008, ГОСТ 15971-90, ГОСТ Р 51275-2006, ГОСТ Р 51904-2002, ГОСТ Р 8.654-2009, ГОСТ Р 50267.0.4-99.
Устанавливаются требования по программному обеспечению (ПО) встроенных систем и внешнего ПО:

-к схемам алгоритмов и программ;

-к языкам программирования;

-к составу и структуре системного и прикладного ПО (СПО и ППО) - приводится перечень программных продуктов и указывается, какие программы заимствуются, какие дорабатываются, какие разрабатываются вновь;

- функциональные требования к СПО и ППО, входящему в состав разрабатываемого изделия, при этом: автоматическая функция должна обеспечивать выполнение функции без участия человека-оператора, автоматизированная функция должна обеспечивать возможность выполнения указанной функции с участием человека-оператора;
- к организации входных и выходных данных
-к операционным системам;

- к функциональной, организационной, программной, информационной и другим видам совместимости;

- к надежности, включая требования по безотказности, критерии отказов,

- к информационной безопасности;

-к алгоритмам, точности и времени решения задач;

-к составу, ресурсу памяти и другим параметрам используемых вычислительных средств;

- к средствам ввода, вывода и отображения информации, к пользовательскому интерфейсу;

- к эксплуатационным показателям в части ПО, в том числе – требования к составу и квалификации обслуживающего персонала (программистов, администратора, пользователей), по эксплуатационным и дежурным режимам, к видам обслуживания ПО (постоянно, периодически или без обслуживания) и к условиям, объему и периодичности обслуживания и проверок)

Например:
"7.2.1 В состав программного обеспечения (далее - ПО) разрабатываемого Комплекса должно входить:

7.2.1.1 системное ПО (далее – СПО) в составе:
1) операционная система <…> версии <…>, не ниже;

2) система управления базами данных (далее – СУБД) <…> версии <…>, не ниже;
3) <…>;
7.2.1.2 прикладное ПО (далее – ППО) в составе:

1) программа управления Комплексом;
2) программа управления ИВЛ с пневмоприводом;

3) программа управления ИВЛ с электроприводом;

4) программный модуль ведения карты анестезии

5) программный модуль расчета доз лекарственных средств;

6) <…>;

7.2.1.3 информационное ПО (далее – ИПО) в составе:
1) электронный справочник по клиническому применению режимов вентиляции;

2) электронный справочник анестезиолога по лечению острых состояний;
3) <…>;"

"7.2.2 ППО разрабатываемого Аппарата должно обеспечивать: 

1) непрерывный оперативный медицинский контроль важнейших физиологических параметров организма (ЭКГ, АД, SaO2, ЧСС, ФПГ);
2) биоадаптивное регулирование параметров дыхания и состава многокомпонентной дыхательной смеси; 

3) <…>;"

"7.2.3 ППО разрабатываемого Аппарата должно обеспечивать возможность:
1) сохранения изображений непосредственно с видеоэндоскопа в формате <…>;

2) обработку, просмотр, редактирование и печать сохраненных изображений;

3) <…>;"

"7.2.3 ИПО разрабатываемого Комплекса должно обеспечивать:
1) сохранение полной информацию о пациентах, результатов обследований и протоколов обследований; 

2) <…>;"

"7.2.4 Команды и данные, введенные через интерфейс пользователя разрабатываемого Аппарата, не должны оказывать недопустимого влияния на метрологически значимое ПО и данные."

"7.2.5 ППО разрабатываемого Аппарата должно быть написано на языке программирования высокого уровня <…> версии, не ниже."
"7.2.6 ППО <…> должно иметь открытую, сертифицированную архитектуру построения в виде законченных алгоритмов и функциональных модулей."
"7.2.7 Интерфейс пользователя разрабатываемого Аппарата должен обеспечивать визуализацию процесса воздействия на организм пациента."
"7.2.8 Язык интерфейса пользователя  ППО и ИПО должен быть русский."
"7.2.9 ППО <…> должен устойчиво функционировать, обеспечивать работоспособность в следующих ситуациях:

- ошибки во входных данных <…>;

- некритические сбои и отказы технических и программных средств разрабатываемого Комплекса, не ведущих к перезагрузке и переустановке основной операционной системы."

"7.2.10 ППО разрабатываемого Комплекса должно обеспечивать:

1) защиту от ошибок оператора;

2) вывод сообщений об ошибках и автоматическое ведение журнала ошибок;

3) автоматическое безопасное завершение работы Комплекса при аварийном завершении программы."

"7.2.11 Информационная безопасность ППО разрабатываемого Комплекса должна обеспечиваться:

1) сертифицированными средствами защиты от несанкционированного доступа к хранимым данным;

2) сертифицированными средствами разграничения доступа к данным зарегистрированных пользователей;

3) сохранением последних по времени данных при аппаратно-программных сбоях;

4) обеспечением защиты от вирусов."

[7.3 Требования по другим видам обеспечения]

(Подразделы вводятся по усмотрению Заявителя)
8 Требования к документации

(Обязательный раздел. Редактирование раздела не допускается.
Виды, состав и комплектность технической документации по ГОСТ 2.102, ГОСТ 15.012, ГОСТ 2.601, ГОСТ 19.101, ПР 50-718-99, ГОСТ Р 51148-98)
8.1 Виды, состав и комплектность технической документации установлены "Перечнем технической документации, разрабатываемой в рамках государственного контракта", приведенной в приложении к настоящему техническому заданию.

(Если ТЗ предусмотрено создание нескольких видов продукции (изделий) и их комплектность различается, то для каждого объекта разработки должен быть приведен свой перечень документации)
8.2 Техническая (конструкторская, технологическая, программная, эксплуатационная) документация должна соответствовать требованиям стандартов ЕСКД, ЕСТД, ЕСПД.

8.3 Перечень технической и другой отчетной документации, подлежащей оформлению и сдаче Исполнителем Заказчику на этапах выполнения работ, определяется требованиями настоящего технического задания и нормативными актами [наименование государственного заказчика].

8.4 Техническая и другая отчетная документация представляется Заказчику или уполномоченной им организации на бумажном носителе в двух экземплярах и в электронном виде на оптическом носителе в одном экземпляре.
9 Специальные требования

9.1 Требования к испытаниям
(Термины, определения, требования по ГОСТ 16504-81, ГОСТ Р 15.201-2000, ГОСТ Р 15.013-94, ГОСТ Р 50444-92 (ГОСТ 20790-93), ГОСТ Р 51148-98, ГОСТ Р 52770-2007, ГОСТ Р 51830-2001, ГОСТ Р ИСО 10993-1-2009, ГОСТ 25375-82, приказу Минздрава СССР № 60 от 17.01.1979 г., ГОСТ Р 50855-96, ГОСТ Р ИСО 14155-1-2008, ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008, приказу Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081, "Административному регламенту Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения", утвержденному приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 30 октября 2006 г. № 735
Устанавливаются требования:

- о необходимости разработки математической модели изделия, моделирующих программных средств, макетов изделия и его составных частей;

- к виду и количеству испытаний разрабатываемого изделия;

- к количеству опытных (экспериментальных) образцов изделия, предназначенных для проведения испытаний;

- по разработке средств для обеспечения испытаний и моделирования образца изделия)
Например:
"9.1.1 Для подтверждения и проверки выбранных конструктивно-схемных, конструктивно-технологических и технических решений, а также требований надежности и других, предъявляемых к опытному образцу разрабатываемого Комплекса, его составным частям (сборочным единицам) должны быть изготовлены и испытаны следующие макеты:

1) на этапе Эскизного проекта:

а) макет блока управления;

б) макет блока излучения;

2) на этапе Технического проекта:

а) макет рабочего органа;

б) макет привода рабочего органа."
"9.1.2 Испытания макетов должны быть проведены по утвержденным программам и методикам головного исполнителя ОКР."
"9.1.3 Для подтверждения соответствия разрабатываемой продукции требованиям настоящего технического задания, нормативно-технической и нормативной документации должны быть проведены следующие испытания опытного образца разрабатываемого Аппарата:

1) предварительные испытания;

2) санитарно-химические и токсикологические испытания в соответствии с ГОСТ Р 52770-2007, ГОСТ Р 51148-98, ГОСТ Р 51830-2001, ГОСТ Р ИСО 10993-1-2009;

3) испытания на стерильность в соответствии с ГОСТ 25375-82 и приказом Минздрава СССР № 60 от 17.01.1979 г., ГОСТ Р 51148-98 и частью 6 ГОСТ Р ИСО 10993;

4) испытания на пирогенность в соответствии с ГОСТ Р 50855-96, ГОСТ Р 51148-98 и частью 4 ГОСТ Р ИСО 10993;
5) приемочные технические испытания;
либо: 

5) испытания типа средств измерения медицинского назначения в соответствии с приказом Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081;

6) клинические (медицинские) испытания в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14155-1-2008, ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008."
"9.1.4 Для проведения испытаний должно быть изготовлено следующее количество опытных образцов:

1) для предварительных испытаний – 3 шт.;
2) для санитарно-химических и токсикологических испытаний – 3 шт.;
3) для испытаний на стерильность – 3 шт.;
4) для испытания на пирогенность – 3 шт.;
5) для приемочных технических испытаний - 3 шт.;
либо: 

5) для испытаний типа средств измерения медицинского назначения – 3 шт.;
6) для клинических (медицинских) испытаний - 3 шт."
"9.1.5 Предварительные испытания опытных образцов должны быть проведены по утвержденным программам и методикам головного исполнителя ОКР."
"9.1.6 Испытания по п.п. 9.1.4 2)…9.1.4 6) настоящего технического задания должны быть проведены по программам и методикам, а также по планам испытаний, разработанным в соответствии с действующей нормативной и нормативно-технической документацией."
"9.1.7 Для обеспечения испытаний должны быть разработаны следующие средства:

1) испытательный стенд, предназначенный для проверки характеристик разрабатываемого Комплекса по п.п.<…> настоящего технического задания;

2) отладочный стенд, предназначенный для настройки и отладки программного обеспечения из состава разрабатываемого Комплекса."
(для работ, выполняемых с участием иностранного партнера вводится подраздел:) 

9.2 Требования к работам, выполняемым с участием иностранных партнёров

Например:

"9.2.1 В соответствии с "Соглашением о совместных исследованиях" от 01.01.2010 г. между ФГУП Предприятие и Иностранным Университетом (г. Город, Страна) иностранным партнером за счет собственных средств (внебюджетных) должны быть выполнены следующие работы:

9.2.1.1 на этапе 1 работ:

1) исследование и разработка технических решений обработки <…>;
2) разработка технических решений <…>.
9.2.1.2 на этапе 2 работ:

1) проведение испытаний <…> на базе Иностранного Университета;
2) анализ результатов испытаний и выработка рекомендаций по <…>."
"9.2.2 Отчетные материалы по выполнению работ иностранным партнёром должны быть включены в состав отчетных материалов по этапам работ Исполнителя государственного контракта, предоставляемых Заказчику."
"9.2.3 В рамках выполнения работы должно быть заключено соглашение между ФГУП Предприятие и Иностранным Университетом, регулирующее порядок использования совместно полученной интеллектуальной собственности с учетом требований раздела «Права на результаты работ» государственного контракта.
9.2.4 Обладающая коммерческим потенциалом совместная интеллектуальная собственность, полученная в ходе работ, должна быть защищена в соответствии с российским и международным законодательством. 

9.2.5 Должны быть проработаны вопросы коммерциализации полученных результатов на территории Российской Федерации."
10 Технико-экономические требования
10.1 Основные технико-экономические требования

Например:
"10.1.1 Разрабатываемый Комплекс должен обеспечить:

1) улучшение условий труда медицинского персонала;
2) снижение количества летальных исходов в условиях операционных и палат отделения реанимации и интенсивной терапии;
3) снижение потребности в приобретении импортного оборудования."
"10.1.2 Разрабатываемая продукция должна быть ориентирована на коммерческое применение в области медицины и являться конкурентоспособными на мировом рынке."
"10.1.3 Должны быть проведены маркетинговые исследования и разработан бизнес-план производства разработанной продукции."

10.2 Требования к достижению программных индикаторов и показателей

(Приводится текст:)

"В процессе выполнения ОКР должны быть достигнуты следующие значения программных индикаторов:

(В таблице Заявитель указывает планируемые значения программных индикаторов, которые должны быть достигнуты при выполнении предлагаемого к реализации проекта).

	Наименование
	ед. изм.
	Всего
	год

	
	
	
	20__
	20__
	20__
	20__
	20__

	Индикаторы
	
	
	
	
	
	
	

	И2.N
.1 Число разработанных технологий, соответствующих мировому уровню либо превосходящих его

	единиц
	
	
	
	
	
	

	И2.N.2 Число завершенных проектов, перешедших в стадию коммерциализации

	единиц
	
	
	
	
	
	

	И2.N.3 Число патентов
 (в том числе международных) на результаты интеллектуальной деятельности, полученные в рамках выполнения комплексных проектов
	единиц
	
	
	
	
	
	

	И2.N.4 Численность молодых специалистов
, привлеченных к проведению исследований в рамках комплексных проектов (докторов наук, кандидатов наук, докторантов, аспирантов, сотрудников без ученой степени, специалистов, студентов)
	человек
	
	
	
	
	
	

	И2.N.5 Число диссертаций на соискание ученых степеней, защищенных в рамках выполнения комплексных проектов

	единиц
	
	
	
	
	
	

	И2.N.6 Число публикаций
, содержащих результаты интеллектуальной деятельности, полученные в рамках выполнения комплексных проектов
	единиц
	
	
	
	
	
	

	Показатели
	
	
	
	
	
	
	

	Объем привлеченных внебюджетных средств

	млн. руб.
	
	
	
	
	
	

	Объем дополнительного производства новой и усовершенствованной высокотехнологичной продукции за счет коммерциализации созданных 

передовых технологий
 
	млн. руб.
	
	
	
	
	
	

	Дополнительный объем экспорта высокотехнологичной продукции

	млн. руб.
	
	
	
	
	
	

	Количество новых рабочих мест
, созданных в рамках реализации проектов, для высококвалифицированных работников

	единиц
	
	
	
	
	
	


11 Требования к патентной чистоте и патентоспособности
(В соответствии с ГОСТ Р 15.011-96, ГОСТ 15.012-84)

Например:
"11.1 На этапах 1 и 5 должны быть проведены патентные исследования в соответствии с ГОСТ Р 15.011-96.

11.2 Патентная чистота на методы изготовления и конструктивные решения должна быть обеспечена в отношении Российской Федерации и стран, куда возможна поставка изделий, а также передача технической, информационной и другой документации."
12 Перечень, содержание, сроки выполнения и стоимость этапов
(Наименование этапов, виды и содержание работ по ГОСТ 2.103-68, ГОСТ 2.119-73, ГОСТ 2.120-73, ГОСТ Р 15.013-94, ГОСТ Р 15.201-2000)
12.1 Наименование этапов и выполняемые работы
(Указываются наименование этапов ОКР и содержание работ, выполнение которых должно обеспечить достижение поставленных в ОКР целей.

Этапы ОКР, их количество, наименование и содержание устанавливаются с учетом характера и целевого назначения ОКР.

Проводимые работы должны быть расположены, по возможности, в логической связи и хронологической последовательности; последующие работы должны, как правило, основываться на результатах предыдущих, и, в итоге, приводить к достижению цели)

Например:
"Этап 1. Техническое предложение:
1.1 Разработка и согласование с Заказчиком "Комплектности технической документации, разрабатываемой в рамках государственного контракта" (далее Комплектность ТД).

1.2 Разработка технического предложения, в том числе:

— проработка результатов предшествующих НИР;

— проработка результатов прогнозирования;

— предварительные расчеты;
— сравнительная оценка рассматриваемых вариантов;
*
— изготовление и испытания макетов;

— обоснование и выбор оптимального варианта (вариантов) технического решения (решений).
1.3 Проведение патентных исследований.

1.4 Разработка технической документации в соответствии с согласованной комплектностью.

1.5 Оформление документации технического предложения в соответствии с ГОСТ 2.118-73, его рассмотрение и утверждение на научно-техническом совете.
1.6 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).
1.7 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
Этап 2. Эскизный проект:
2.1 Разработка эскизного проекта, в том числе:

— исследование, обоснование и формулировка назначения, области применения и основных технических характеристик разрабатываемого Комплекса;

— конструкторская проработка вариантов возможных решений, выбор конструкции;
*— изготовление и испытания макетов;

— проведение ориентировочных расчетов по показателям [работоспособности, надежности изделия и экономическим показателям];

— оценка разрабатываемого Комплекса по показателям [технологичности, стандартизации и унификации, эргономики и технической эстетики];

*— проверка соответствия вариантов требованиям техники безопасности и производственной санитарии.

*2.2 Проведение патентных исследований.
2.3 Разработка конструкторской, эксплуатационной документации в соответствии с согласованной комплектностью.
2.4 Оформление документации эскизного проекта в соответствии с ГОСТ 2.119-73, его рассмотрение и утверждение на научно-техническом совете.
2.5 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).
2.6 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
Этап 3. Технический проект:
3.1 Разработка технического проекта, в том числе:
— разработка конструктивных решений разрабатываемого Комплекса и его составных частей;
— разработка и обоснование технических решений, обеспечивающих показатели надежности;
— выполнение необходимых расчетов;
*— разработка, изготовление и испытание макетов разрабатываемого Комплекса и его составных частей;

— оценка соответствия разрабатываемого Комплекса требованиям технического задания;
*— оценка технологичности изготовления.

(при наличии в составе изделия программного обеспечения (встроенного или внешнего) предусматриваются следующие работы:)

— разработка алгоритмов решения программных задач; 

— разработка программных решений программных компонентов;

— разработка структуры программных компонентов и ПО;

3.2 Разработка конструкторской, программной и эксплуатационной документации в соответствии с согласованной комплектностью.
3.3 Оформление документации технического проекта в соответствии с ГОСТ 2.120-73, его рассмотрение и утверждение на научно-техническом совете.
3.4 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

3.5 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
Этап 4. Разработка рабочей конструкторской документации:
4.1 Разработка конструкторской документации на разрабатываемый Комплекс.

4.2 Разработка проектов ТУ и эксплуатационной документации.

*4.3 Разработка проекта укрупненной технологической документации для изготовления опытного образца разрабатываемого Комплекса;
(при наличии в составе изделия программного обеспечения (встроенного или внешнего) предусматриваются следующие работы:)

4._ Программная реализация программных компонентов;

4.4 Экспертиза разработанной рабочей конструкторской документации.

4.5 Разработка программы и методик предварительных испытаний.

4.6 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).
4.7 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.

Этап 5. Изготовление опытного образца и проведение предварительных испытаний:
5.1 Подготовка опытного производства для изготовления опытного образца.

5.2 Изготовление специального оборудования для проведения предварительных испытаний.

5.3 Изготовление опытного образца разрабатываемого Комплекса.

5.4 Проведение предварительных испытаний опытного образца разрабатываемого Комплекса.

5.5 Корректировка РКД, РПД разрабатываемого Комплекса по результатам предварительных испытаний, присвоение РКД литеры "О".
5.6 Доработка опытного образца разрабатываемого Комплекса в целом по результатам предварительных испытаний.

5.7 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).
5.8 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.

Этап 6. Проведение токсикологических, санитарно-химических испытаний [и испытаний на стерильность и пирогенность (при необходимости)]:

6.1 Разработка комплекта документации в соответствии с требованиями ГОСТ Р 51148-98 для предъявления разрабатываемого Комплекса на токсикологические, санитарно-химические испытания [и испытания на стерильность и пирогенность (при необходимости) ].

6.2 Организация проведения токсикологических, санитарно-химических испытаний [и испытаний на стерильность и пирогенность (при необходимости)].

(токсикологические, санитарно-химические испытания и испытания на стерильность и пирогенность организует разработчик, проводит сертифицированная испытательная лаборатория на основании договора)
6.3 Корректировка РКД, РПД разрабатываемого Комплекса по результатам токсикологических, санитарно-химических испытаний [и испытаний на стерильность и пирогенность (при необходимости) ].
6.4 Доработка опытного образца разрабатываемого Комплекса в целом по результатам токсикологических, санитарно-химических испытаний [и испытаний на стерильность и пирогенность (при необходимости)].
6.5 Разработка, согласование и утверждение Программы и методики приемочных технических испытаний в соответствии с ГОСТ Р 15.013-94. 
(Программу и методики приемочных технических испытаний разрабатывает разработчик, согласовавывает и утверждает сертифицированная испытательная лаборатория) 

либо: 

(если разрабатываемое изделие является средством измерения медицинского назначения:)
[6.5 Подготовка комплекта документации в соответствии с требованиями приказа Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081 для предъявления разрабатываемого Комплекса на испытания типа средства измерения медицинского назначения.]

6.6 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).
6.7 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.

Этап 7. Проведение приемочных технических испытаний.

7.1 Подготовка комплекта документации в соответствии с требованиями ГОСТ Р 15.013-94 для предъявления разрабатываемого Комплекса на приемочные технические испытания.
7.2 Организация проведения приемочных технических испытаний.

(приемочные технические испытания организует разработчик, проводит сертифицированная испытательная лаборатория на основании договора.
В соответствии с ГОСТ Р 15.013-94 результаты приемочных технических испытаний считают отрицательными в следующих случаях:

- представленные образцы не соответствуют медико-техническим требованиям или технической документации;

- техническая документация требует доработки; .

- разработанное специальное оборудование не обеспечивает возможности проведения необходимых испытаний или оно отсутствует.

Т.е., в случае отрицательных результатов приемочных технических испытаний доработка опытного образца (образцов), корректировка технической документации и вторичное предъявление на приемочные технические испытания в состав работ по гос. контракту не включаются и производятся за счет собственных средств разработчика.)
7.3 Разработка, согласование и утверждение Плана клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008.

(План клинических (медицинских) испытаний разрабатываают совместно разработчик и учреждение здравоохранения, проводящее клинические (медицинские) испытания) 

7.4 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).
7.5 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.

либо: 

(если разрабатываемое изделие является средством измерения медицинского назначения:)
[Этап 7. Проведение испытаний типа средства измерения медицинского назначения.

7.1 Организация проведения испытаний типа средства измерения медицинского назначения в соответствии с приказом Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081. (для средств измерения медицинского назначения, в том числе средств измерений, встроенных или входящих в состав медицинских аппаратов и приборов, нормируемых по техническим условиям)
(испытания типа средства измерения медицинского назначения организует разработчик, проводит аккредитованный государственный центр испытаний средств измерений (ГЦИ СИ) на основании договора)
7.2 Разработка и согласование Программы и методик испытаний средства измерения для целей утверждения его типа.

(Программу и методики испытаний средства измерения для целей утверждения его типа разрабатывает ГИЦ СИ, согласует разработчик)
7.3 Подготовка комплекта документации для утверждения типа средств измерений в соответствии с приказом Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081.
7.4 Разработка, согласование и утверждение Плана клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008.

(План клинических (медицинских) испытаний разрабатываают совместно разработчик и учреждение здравоохранения, проводящее клинические (медицинские) испытания) 

7.5 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

7.6 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.]

Этап 8. Проведение клинических (медицинских) испытаний.
8.1 Организация проведения клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-1-2008, ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008.

(клинические (медицинские) испытания организует разработчик, проводит учреждение здравоохранения на основании договора)
8.2 Подготовка комплекта документации для регистрации изделия медицинского назначения в соответствии с требованиями "Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения" (утвержден приказом Минздравсоцразвития РФ от 30 октября 2006 г. № 735).

(письмо Росздравнадзора от 16 декабря 2008 г. N 01И-809/08 "О методических рекомендациях по подготовке документов для регистрации изделий медицинского назначения")
8.3 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).
8.4 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.

12.2 Сроки исполнения и финансирование по этапам

Перечень документов, разрабатываемых на этапах выполнения ОКР, сроки исполнения и контрактная цена приведены в календарном плане (приложение к государственному контракту).
13 Порядок выполнения и приемки этапов ОКР

13.1 Работа должна выполняться в соответствии с требованиями ГОСТ Р 15.013-94 и ГОСТ Р 15.201-2000.

13.2 Место проведения предварительных испытаний – ОАО "Предприятие", г. Город.
13.3 Сдача и приемка выполненных работ (этапов работ) осуществляется в порядке, установленном актами [наименование государственного заказчика], в том числе в соответствии с "Регламентом приемки выполненных работ (этапов работ) по государственным контрактам, заключенным в рамках федеральной целевой программы «Исследования и разработки по приоритетным направлениям развития научно-технологического комплекса России на 2007-2012 годы»", и в соответствии с требованиями ГОСТ Р 15.013-94 и ГОСТ Р 15.201-2000.
Технико-экономическое обоснование сроков и стоимости выполнения работ
Технико-экономическое обоснование сроков и стоимости выполнения работ (далее – ТЭО)  подготавливается в виде электронного документа в текстовом формате (form_3_teo.doc) по приведенной ниже структуре.

При формировании Заявки в электронном виде через Web-интерфейс Системы экспертиз файл с ТЭО размещается в Системе экспертиз.

При формировании Заявки на бумажном носителе файл с ТЭО должен быть записан на стандартном оптическом носителе (CD).
Результирующим документом, разрабатываемым и представляемым Заявителем на основе обоснований, приведенных в настоящей части заявки, должен стать проект календарного плана работ по предполагаемой ОКР (форма № 13-тэо) с указанием этапов, содержания, сроков и стоимости планируемых работ. Проект календарного плана должен впоследствии стать основой для формирования конкурсной документации и составной частью государственного контракта. 

При расчете трудоемкости, стоимости и эффективности проектов рекомендуется использовать справочные и информационные материалы, расположенные на официальном сайте Программы по адресу в сети Интернет: http://www.fcpir.ru/catalog.aspx?CatalogId=411.
1 Обоснование объема выполняемых работ 

В данном подразделе Заявителем должна быть технически обоснована необходимость проведения конкретных работ по этапам ОКР. Форма изложения этих обоснований определяется Заявителем самостоятельно, но в любом случае обоснования должны отражать объем работ, планируемых Заявителем к проведению, выраженный в единицах трудоемкости. Рекомендуемая форма № 1-тэо. В этом же разделе Заявителем указывается необходимость изготовления макетов, экспериментальных образцов, стендового оборудования и т.п. и их количество, а также объем (перечень) разрабатываемой технической документации на них.

В соответствии с ГОСТ 15.201-2000 процесс выполнения ОКР в общем случае может состоять из следующих этапов
: 

1. Техническое предложение; 

2. Эскизный проект;

3. Технический проект;

4. Разработка конструкторской документации;

5. Изготовление опытного образца, проведение предварительных испытаний;
6. Проведение приемочных (государственных) испытаний.
В рамках выполнения работ по медицинской тематики в дополнение к типовому составу этапов работ могут   быть включены:

Этап 6 Проведение токсилогических, санитарно-химических испытаний

Этап 7 Проведение приемных технических испытаний (Проведение испытаний типа средства измерений медицинского назначения)

Этап 8 Проведение клинических (медицинских) испытаний. 

Определение (установка) трудоемкости по различным работам, проводимым в рамках ОКР по различным работам, может быть возможным только в результате анализа состава и объема работ на различных этапах ОКР. Такой анализ строится на рассмотрении целей проведения различных этапов ОКР, и задач, решаемых на этапах работ с последующим (при необходимости) сравнением и оценкой трудоемкости работ.

Этап «Техническое предложение»

Этап «Техническое предложение» проводится с целью выявления дополнительных или уточненных требований к объекту разработки (технических характеристик, показателей качества и др.), которые не могли быть указаны в техническом задании, и если это целесообразно сделать на основе предварительной конструкторской проработки и анализа различных вариантов изделия.

Техническое предложение может содержать один или несколько вариантов решения задач, поставленных в ТЗ, сопровождаться общими схемами и рисунками. 
Проводится сравнительная оценка рассматриваемых вариантов. Сравнение проводится по показателям качества изделия, например, надежности, экономическим, эстетическим, эргономическим. Сопоставление вариантов может проводиться также по показателям технологичности (ориентировочной удельной трудоемкости изготовления, ориентировочной удельной материалоемкости и др.), стандартизации и унификации. При этом следует учитывать конструктивные и эксплуатационные особенности разрабатываемого объекта и существующих технических решений, тенденции и перспективы развития отечественной и зарубежной техники в данной области, вопросы метрологического обеспечения разрабатываемого изделия (возможности выбора методов и средств измерения. Если для сравнительной оценки вариантов возможных решений необходимо проверить принцип работы различных вариантов объекта разработки, а также сравнить их по эргономическим и эстетическим показателям, то могут быть изготовлены макеты, модели.
Кроме этого, на этапе технического предложения может разрабатываться предварительное технико-экономическое обоснование (ТЭО) реализации результатов ОКР. 

Перечень работ, выполняемых на стадии технического предложения, устанавливается на основе технического задания и определяется разработчиком в зависимости от характера и назначения объекта разработки. 

В техническое предложение включают конструкторские документы, предусмотренные техническим заданием, в соответствии с ГОСТ 2.102-68. 
Таким образом, по этапу «Техническое предложение» можно укрупнённо выделить следующий типовой состав работ:

	Типовые задачи

этапа ОКР «Техническое предложение»
	Укрупненный типовой состав работ 

этапа № 1 ОКР «Техническое предложение»

	1. Разработка технического предложения


	— проработка результатов предшествующих НИР;

— проработка результатов прогнозирования;

— предварительные расчеты;

— выявление дополнительных или уточненных требований к изделию, его техническим характеристикам и показателям качества, уточнение требований ТЗ;

— выявление вариантов возможных решений, установление особенностей вариантов (принципов действия, размещения функциональных составных частей и т. п.); 

— проверка вариантов на патентную чистоту и конкурентоспособность, оформление заявок на изобретения; 

— сравнительная оценка рассматриваемых вариантов; 

— макетирование (моделирование) вариантов возможных решений (изготовление макетов, моделей и т.п., проведение макетных испытаний, экспериментальных исследований); 

— обоснование и выбор оптимального варианта (вариантов) технического решения (решений).



	2. Разработка технической документации

	— конструкторская проработка вариантов возможных решений (разработка конструкторской, программной, эксплуатационной документации в соответствии с согласованным Перечнем (комплектностью); (глубина такой проработки должна быть достаточной для сравнительной оценки рассматриваемых вариантов. Перечень (комплектность) технической (конструкторской, программной, эксплуатационной и т.п.) документации, разрабатываемой на различных этапах ОКР, согласовывается с Заказчиком на первом этапе ОКР) 

— разработка технической документации на макеты;
— оформление технического предложения в соответствии с ГОСТ 2.118-73.

	3. Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента


Этап «Эскизный проект»;

Этап «Эскизный проект» выполняется с целью установления принципиальных (конструктивных, схемных, технологических и др.) решений по новому виду продукции (объекту разработки), дающих общее представление о принципе работы объекта и его составных частей, выполнении заданных в ТЗ требований к эксплуатационным характеристикам.

На этапе разработки ЭП прорабатывают и рассматривают варианты исполнения вида продукции (объекта разработки), при этом анализируют данные, материалы и результаты ранее проведенных исследований и последние достижения науки и техники, в том числе по зарубежным аналогам.
Одной из задач Эскизного проекта является разработка технической документации, а для аппаратно-программного комплекса — еще и разработка программных средств. Техническая документация, разрабатываемая на данном этапе, отражает результаты предыдущих теоретических исследований и должна с необходимой степенью детализации отображать конструкционные и функциональные свойства объекта ОКР, а также позволять (при необходимости) создание на ее основе макетов, прототипов, моделей, и т.п. с целью подтверждения соответствия разрабатываемого объекта требованиям ТЗ.

Выполнение этой задачи является важнейшей составляющей, существенно влияющей на объем работ на этом этапе.

Исполнитель самостоятельно определяет состав технической документации исходя из существа объекта ОКР, и ее детализацию. Перечень (комплектность) технической документации согласовывается на первом этапе ОКР. В состав технической документации могут входить конструкторская, программная, эксплуатационная, технологическая документации для создания макетов, прототипов, функциональных моделей и т.п., а также для создания стендов, специального экспериментального оборудования и т.д. Состав, содержание и степень отработки технической документации должны соответствовать ЕСКД для стадии эскизного проектирования (ЭП).
Особенностью нормирования трудоемкости работ, связанных с разработкой технической документации и программированием, является возможность применения норм времени на разработку технической документации (конструкторской, программной, технологической и т.п.) и на разработку программных средств, установленных различными отраслевыми и государственными стандартами.

Перечень нормативных документов, устанавливающих нормы времени: 

1. «Типовые нормы времени на разработку конструкторской документации (проектирования технологического оснащения» (Утв. Пост. Госкомтруда СССР, Секретариата ВЦСПС от 17 марта 1986 г. N 93/6-6);

2. «Типовые нормы времени на разработку конструкторской документации» (Утв. Пост. Госкомтруда СССР, Секретариата ВЦСПС от 07.08.1986 N 288/18-28);

3. «Укрупненные нормы времени на изготовление и сопровождение программных средств вычислительной техники» (Утв. Пост. Госкомтруда и Секретариата ВЦСПС от 24 сентября 1986 г. № 357/22-19);

4. «Типовые нормы на разработку программных средств вычислительной техники» (Утв. Пр. Госкомитета по ВТ от 01.01.88.) 

5. «Межотраслевые укрупненные нормативы времени на разработку конструкторской документации» (Утв. Пост. Минтруда РФ от 14 ноября 1991 г. № 69); 

6. «Укрупненные нормы времени на разработку технологической документации» (Утв. Пост. Министерства труда РФ от 21 апреля 1993 г. N 86);

7. «Межотраслевые укрупненные нормы времени на работы с научно-технической документацией в архивах учреждений, организаций и предприятий» (Утв. Пост. Министерства труда Российской Федерации от 10 сентября 1993 г. N 153);

8. ОСТ 4.071.030-2004 «Автоматизированная система управления предприятием. Создание системы. Нормативы трудоёмкости»;

Другой составляющей, влияющей на объем работ на этом этапе, являются работы, связанные с изготовлением (производством, сборкой настройкой) макетов, моделей, экспериментальных образцов аппаратных составных частей и программных компонентов объекта разработки. Исполнитель самостоятельно определяет необходимость их изготовления, их состав, а также состав специального оборудования, необходимого для имитации различных условий и процессов. Исходя из состава изготавливаемых макетов, моделей, разрабатываемых объектов и специального оборудования, Исполнитель самостоятельно определяет перечень и объем работ, связанных с их изготовлением. 

Несмотря на значительный объем перечня возможных работ по изготовлению макетов и оборудования, представляющийся на данном этапе, нужно помнить, что речь идет об эскизном проектировании, при котором степень отработки конструкторских решений может быть минимальной и соответствовать эскизной технической документации в соответствии с требованиями ГОСТ 2.125-88.

Таким образом, по этапу «Эскизный проект» можно укрупнённо выделить следующий типовой состав работ:

	Типовые задачи

этапа ОКР «Эскизный проект»
	Укрупненный типовой состав работ 

этапа № 2 ОКР «Эскизный проект»

	1. Разработка эскизного проекта (исследование, обоснование и формулировка)


	— назначения и области применения разрабатываемого объекта;

— основных технических характеристик разрабатываемого объекта (мощность, производительность, расход электроэнергии, топлива, коэффициент полезного действия и другие параметры, характеризующие изделие);

— данных сравнения основных характеристик изделия с характеристиками аналогов;

— сведений о соответствии или отклонениях от требований, установленных техническим заданием и техническим предложением;

— выбранной конструкции (описание конструкции, обоснование принимаемых на данной стадии принципиальных решений (конструктивных, схемных и др.);

— выводов по макетированию (если оно проводилось);

— принятых решений в части патентной чистоты и конкурентоспособности разрабатываемых технических решений;

— предварительных сведений об организации работ с изделием на месте эксплуатации;

— предварительных сведений по использованию в разрабатываемом изделии стандартных, унифицированных и заимствованных сборочных единиц и деталей. 

	2. Проведение ориентировочных расчетов


	— подтверждающих работоспособность изделия (кинематические, электрические, тепловые, расчеты гидравлических систем и др.);

— подтверждающих надежность изделия (расчеты показателей долговечности, ремонтопригодности, сохраняемости и др.);

— экономических показателей (стоимость постановки на производство, стоимость изготовления образца, экономическая эффективность от внедрения в народное хозяйство и др.).

	3. Разработка технической документации


	— конструкторская проработка вариантов возможных решений (разработка конструкторской, программной, эксплуатационной документации в соответствии с согласованным Перечнем (комплектностью); 

— оформление эскизного проекта в соответствии с ГОСТ 2.119-73.

	5. Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента


Этап «Технический проект».

Этап «Технический проект» проводится с целью выявления окончательных технических решений по разрабатываемому объекту, дающих полное представление о конструкции, составе и структуре ПО и принципиальных технологических решениях по изготовлению. При необходимости, этап разработки ТП при выполнении ОКР может предусматривать разработку нескольких вариантов разработки объекта. В этом случае оптимальный вариант выбирают исполнитель ОКР и заказчик по результатам приемки ТП.

В этой связи задачами технического проекта являются: 

— выполнение работ, необходимых для обеспечения предъявляемых к объекту разработки требований и позволяющих получить полное представление о его составе, структуре, конструкции и т.п.;

— оценка соответствия объекта разработки требованиям технического задания;

— оценка технологичности, степени сложности изготовления;

— разработка технической документации технического проекта, а также перечня конструкторской документации для изготовления опытного образца объекта.

Перечень работ на этапе технического проектирования в значительной степени схож с этапом эскизного проектирования, но отличительной особенностью является завершенность выводов и заключений по конструкции разрабатываемого изделия, получаемых по результатам ТП
.

Таким образом, по этапу «Технический проект» можно укрупнённо выделить следующий типовой состав работ:
	Типовые задачи

этапа ОКР «Технический проект»
	Укрупненный типовой состав работ 
этапа № 3 ОКР «Технический проект»

	1. Выполнение работ, необходимых для обеспечения предъявляемых к объекту разработки требований и позволяющих получить полное представление о его составе, структуре, конструкции и т.п.
	— разработка конструктивных решений устройства и его составных частей;

— разработка конструктивных решений аппаратных составных частей АПК;

— разработка алгоритмов решения программных задач; 

— разработка программных решений программных компонентов АПК;

— уточнение структуры входных и выходных данных ПО из состава АПК; 

— определение форм представления входных и выходных данных ПО из состава АПК;

— определение семантики и синтаксиса языка ПО из состава АПК; 

— разработка структуры программных компонентов и ПО из состава АПК; 
— определение конфигурации технических (аппаратных) средств функционирования ПО из состава АПК;

— разработка и обоснование технических решений (конструкторских, программных), обеспечивающих показатели надежности, установленные техническим заданием и предшествующими стадиями разработки (если эти стадии разрабатывались);

— проверка технических решений (конструкторских, программных) на патентную чистоту и конкурентоспособность (если не проводилось ранее), оформление заявок на изобретения;

— выполнение необходимых расчетов, в том числе подтверждающих технико-экономические показатели, установленные техническим заданием;

	2. Оценка соответствия объекта разработки требованиям технического задания.
	— разработка, изготовление и испытание макетов разрабатываемого устройства и его составных частей (аппаратных составных частей из состава АПК);

— программная реализация и испытание макетов (прототипов) компонентов ПО из состава АПК;

— оценка эксплуатационных данных (взаимозаменяемости, удобства обслуживания, ремонтопригодности, возможности быстрого устранения отказов, контроля качества работы устройства и его составных частей, обеспеченность средствами контроля технического состояния и др.) устройства (аппаратных составных частей из состава АПК);

— оценка соответствия требованиям ТЗ в части полноты выполнения программных задач;

— оценка эксплуатационных свойств, экранных форм ввода/вывода входных и выходных данных, обеспеченность средствами контроля (диагностики и др.);

— оценка устройства (аппаратных составных частей АПК) и программных компонентов ПО из состава АПК в отношении их соответствия требованиям эргономики, технической эстетики, удобства использования;

— оценка устойчивости устройства (аппаратных составных частей АПК) к внешним воздействующим факторам; 

— проверка соответствия применяемых решений требованиям техники безопасности и производственной санитарии; 

— оценка возможности транспортирования, хранения, монтажа на месте его применения и т.п.

	3. Оценка технологичности, изготовления.


	— анализ устройства (АПК) и его составных частей на технологичность, выявления необходимого для их производства нового оборудования (обоснование разработки или приобретения); разработку метрологического обеспечения (выбор методов и средств измерения);

— выявление номенклатуры покупных изделий, согласование применения покупных изделий (при необходимости);

— оформление заявок на разработку и изготовление новых изделий (в том числе средств измерения) и материалов, применяемых в разрабатываемом объекте;

— проведение мероприятий по обеспечению заданного в техническом задании уровня стандартизации и унификации объекта разработки;


	4. Разработка технической документации технического проекта.

Разработка технологической документации на изготовление макета
	— согласование габаритных, установочных и присоединительных размеров устройства (аппаратных составных частей АПК) с заказчиком или потребителем;

— разработка технической документации технического проекта в соответствии с согласованным Перечнем (комплектностью)

— выполнение необходимых функциональных, принципиальных схем, схем соединений и др.;

— разработка чертежей сборочных единиц и деталей, если это вызывается необходимостью, 

— выдача задания на разработку (разработка) специализированного оборудования для изготовления и испытаний образцов разрабатываемого устройства (АПК);

— оформление технического проекта в соответствии с ГОСТ 2.120-73

— составление перечня работ, которые следует провести на стадии разработки рабочей документации, в дополнение и (или) уточнение работ, предусмотренных ТЗ, техническим предложением и эскизным проектом; 

— разработка (уточнение) перечня рабочей конструкторской (программной, эксплуатационной, технологической) документации для изготовления опытного образца (образцов) устройства (АПК);


	5. Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента


Этап «Разработка рабочей конструкторской документации».
Цель и содержание работ этапа заключаются в разработке рабочей конструкторской документации (РКД), необходимой для изготовления и проведения испытаний опытного образца разрабатываемого объекта, в том числе, если это предусмотрено требованиями ТЗ, учебно-тренировочных средств, специального технологического оборудования и оснастки, предназначенных для обеспечения эксплуатации, технического обслуживания и ремонта разрабатываемого объекта в процессе эксплуатации.

При наличии в объекте разработки программного обеспечения, помимо разработки программной документации на данном этапе предусматривают работы, связанные собственно с программной реализацией разработанных ранее алгоритмов, а также отладкой разрабатываемых программных компонентов и комплексной отладкой ПО в целом.

Задачи этапа вытекают из целей этапа:

— разработка рабочей конструкторской документации для изготовления опытного образца продукции в соответствии с перечнем РКД, разработанным на этапе технического проектирования;

— программная реализация разработанных алгоритмов;

— технологическая и метрологическая экспертиза разработанной РКД, проверка реализации в РКД требований по обеспечению необходимого уровня уни​фикации и стандартизации;

— разработка и согласование программы и методик предварительных испытаний опытного образца разрабатываемого объекта (ПМ ПИ).

В состав рабочей конструкторской документации входят:

— конструкторская документация на составные части, узлы, детали аппаратных составных частей разрабатываемого объекта;

— программная документация на программные компоненты системного и прикладного ПО, входящего в состав разрабатываемого объекта;

— проекты ТУ и эксплуатационной документации (окончательно разрабатываются на последующих этапах ОКР) разрабатываемого объекта, а также его составные части, подлежащие самостоятельному изготовлению с последующей поставкой;

— проект укрупненной технологической документации, необходимой для изготовления опытного образца разрабатываемого объекта;

— комплект конструкторской документации для изготовления и эксплуатации специального оборудования, для проверок и испытаний образцов разрабатываемого объекта.

Состав и детализация комплекта рабочей конструкторской документации устанавливаются Исполнителем на основании требований ТЗ и должны позволять изготовление образцов разрабатываемого объекта с заданными техническими характеристиками и соответствующим уровнем качества.

Перечень (комплектность) технической документации, согласовываемый на первом этапе ОКР, определяет документы из состава комплекта рабочей конструкторской документации, которые Исполнитель представляет для рассмотрения Заказчику при приемке данного этапа.

Оформление и содержание разрабатываемой РКД должно соответствовать требованиям ЕСКД, ЕСПД, ЕСТД — для стадии рабочее проектирование.

Работы, связанные с разработкой РКД, являются основной частью, определяющей трудоемкость данного этапа.
Нормирование трудоемкости работ, связанных с разработкой технической документации и программированием осуществляется Исполнителем на основании применения норм времени на разработку технической документации (конструкторской, программной, технологической и т.п.) и на разработку программных средств, установленных различными отраслевыми и государственными стандартами, рассмотренных выше. (см этап «Эскизный проект»). 

По окончании разработки РКД должна быть подвергнута проверке на ее соответствие требованиям ТЗ, ЕСКД, ЕСПД, ЕСТД, а также технологической и метрологической экспертизе, проверке реализации в РКД требований по обеспечению необходимого уровня уни​фикации и стандартизации. Эти проверки организует Исполнитель силами собственных или сторонних соответствующих служб (ОТК, ОТД, КТОС и т.п.).

Для проведения предварительных испытаний опытного образца разрабатываемого объекта разрабатывается соответствующая программа, которая должна содержать конкретные методики этих испытаний. В зависимости от сложности разрабатываемого объекта программа и методики испытаний могут быть разделены на несколько документов применительно к составным частям объекта, в том числе аппаратным и программным. 
Таким образом, по этапу «Разработка рабочей конструкторской документации» с учетом рассмотренной ранее классификации ОКР можно укрупненно выделить следующий типовой состав работ.
	Типовые задачи

этапа ОКР «Разработка рабочей конструкторской документации»
	Укрупненный типовой состав работ 
этапа № 4 ОКР «Разработка рабочей конструкторской документации»

	1. Разработка рабочей конструкторской документации для изготовления опытного образца.
	— разработка конструкторской документации на аппаратные составные части разрабатываемого устройства (АПК);

— программная реализация программных компонентов из состава АПК;

— разработка программной документации на программные компоненты из состава АПК;

— программная отладка программных компонентов из состава АПК;

— разработка конструкторской документации на устройство (АПК) в целом;

— стыковка аппаратных составных частей и программных компонентов из состава АПК, их комплексная отладка;

— разработка проектов ТУ и эксплуатационной документации аппаратных составных частей устройства (АПК);

— разработка проектов ТУ и эксплуатационной документации на устройство (АПК) в целом;

— разработка проекта укрупненной технологической документации для изготовления образца устройства (АПК)

	2. Экспертиза разработанной рабочей конструкторской документации
	— нормоконтроль разработанной рабочей КД, ПД, ЭД, ТД на соответствие ЕСКД, ЕСПД, ЕСТД; 

— технологическая экспертиза разработанной рабочей КД, ПД, ТД;

— метрологическая экспертиза разработанной рабочей КД, ПД, ТД;

— проверка реализации в рабочей КД, ПД, ТД; требований по обеспечению необходимого уровня уни​фикации и стандартизации

	3. Разработка программы и методик предварительных испытаний.
	— разработка программы и методик предварительных испытаний опытных образцов составных частей разрабатываемого устройства (аппаратных составных частей разрабатываемого АПК);

— разработка программы и методик предварительных испытаний опытных образцов программных компонентов из состава АПК;

— разработка программы и методик предварительных испытаний опытного образца разрабатываемого устройства (АПК)

	4. Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента


Этап «Изготовление опытного образца и проведение предварительных испытаний»

Целью проведения этапа «Изготовление опытного образца и проведение предварительных испытаний» является предварительная оценка соответствия разработанных технических решений и их конструкторской (программной) реализации требованиям ТЗ и принятия решения о предъявлении опытного образца и технической документации на приемочные (государственные испытания).

Такая оценка осуществляется посредством изготовления опытного образца разрабатываемого объекта по разработанной конструкторской (программной) документации с последующими испытаниями изготовленного образца разрабатываемого объекта по программе предварительных испытаний.

Таким образом, по этапу «Изготовление опытного образца, проведение предварительных испытаний» можно укрупнённо выделить в виде Таблицы
	Типовые задачи

этапа ОКР «Изготовление опытного образца и проведение предварительных испытаний»
	Укрупненный типовой состав работ 
этапа № 5 ОКР «Изготовление опытного образца и проведение предварительных испытаний»

	1. Изготовление опытного образца
	— подготовка опытного производства для изготовления опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) и специального оборудования;

— изготовление специального оборудования, для проведения предварительных испытаний;

— изготовление опытных образцов составных частей разрабатываемого устройства (аппаратных составных частей разрабатываемого АПК);

— изготовление (компиляция) опытных образцов программных компонентов из состава разрабатываемого АПК; 

— изготовление (компиляция) опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) в целом, 

— изготовление специального оборудования, для проведения предварительных испытаний; 

— отработка (доводка, юстировка, настройка) опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) и его составных частей;

— доработка опытных образцов аппаратных составных частей разрабатываемого устройства (АПК) по результатам предварительных испытаний;

— перекомпиляция опытных образцов программных компонентов из состава разрабатываемого АПК по результатам предварительных испытаний и корректировки РПД.

	2. Проведение предварительных испытаний
	— проведение предварительных испытаний опытных образцов составных частей разрабатываемого устройства (аппаратных составных частей разрабатываемого АПК) в соответствии с программой предварительных испытаний, 

— проведение предварительных испытаний опытных образцов программных компонентов из состава разрабатываемого АПК в соответствии с программой предварительных испытаний, 

— проведение предварительных испытаний опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) в целом в соответствии с программой предварительных испытаний, 

— проверка и оценка проектов ТУ и ЭД в ходе предварительных испытаний;

	3. Корректировка 

технической и документации по результатам предварительных испытаний.
	— корректировка РКД, ЭД составных частей разрабатываемого устройства (аппаратных составных частей разрабатываемого АПК) по результатам предварительных испытаний;

— корректировка РПД, ЭД программных компонентов из состава разрабатываемого АПК по результатам предварительных испытаний;

— корректировка РКД, ЭД разрабатываемого устройства (АПК) в целом по результатам предварительных испытаний;

— корректировка РКД разрабатываемого устройства в части присвоения РКД литеры "О";

— корректировка РКД, РПД разрабатываемого АПК в части присвоения РКД литеры "О";

— разработка программы и методик приемочных (государственных) испытаний опытных образцов составных частей разрабатываемого устройства (аппаратных составных частей разрабатываемого АПК);

— разработка программы и методик приемочных (государственных) испытаний опытных образцов программных компонентов из состава разрабатываемого АПК;

— разработка программы и методик приемочных (государственных) испытаний опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) в целом.

	4. Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента


Подготовка производства, изготовление спецоборудования и опытного образца разрабатываемого объекта организовывается Исполнителем в собственных условиях и (или) с привлечением сторонних организаций по нормам производственной трудоемкости, установленных у Исполнителя и (или) в указанных организациях. Сложное оборудование и образцы разрабатываемых объектов могут изготавливаться раздельно по их составным частям.

Трудоемкость проведения предварительных испытаний определяет их объем, который должен предполагать проверку всех требований установленных ТЗ. Часть требований ТЗ, проверка и подтверждение выполнения которых может занимать значительное время (требования по надежности), могут быть исключены из состава предварительных испытаний и заменены соответствующими экспертно-аналитическими расчетами.

Нормирование трудоемкости работ, связанных с корректировкой рабочей конструкторской (программной) документации, осуществляется Исполнителем на основании применения норм времени на разработку технической документации (конструкторской, программной, технологической и т.п.) и на разработку программных средств, установленных различными отраслевыми и государственными стандартами, рассмотренных выше (см. этап «Эскизный проект»). Однако, учитывая, что в своей основе документация лишь корректируется, а не разрабатывается, при нормировании трудоемкости должен быть учтён «корректировочный» коэффициент, который может быть установлен не выше 0,5 и полная трудоемкость работ по корректировке РКД не должна превышать трудоемкость работ, связанных с ее (РКД) разработкой.

Этап «Проведение токсикологических, санитарно-химических испытаний (и испытаний на стерильность и пирогенность)»

Трудоемкость проведения токсикологических, санитарно-химических испытаний испытаний аналогично предварительным испытаниям определяет их объем, который должен предполагать проверку соответствующих требований ТЗ.

Нормирование трудоемкости работ, связанных с корректировкой рабочей конструкторской (программной) документации по результатам испытаний осуществляется Исполнителем на основании применения норм времени на разработку технической документации (конструкторской, программной, технологической и т.п.) и на разработку программных средств, установленных различными отраслевыми и государственными стандартами, рассмотренных выше (см. этап «Эскизный проект»). Однако, учитывая, что документация корректируется уже повторно, при нормировании трудоемкости должен быть учтён «корректировочный» коэффициент, который для данного этапа может быть установлен не выше 0,2, а полная трудоемкость работ по корректировке РКД не должна превышать трудоемкость работ, связанных с корректировкой РКД на этапе предварительных испытаний. Таким образом, по данному этапу  можно укрупнённо выделить следующий типовой состав работ.
	Типовые задачи

этапа ОКР № 6 
	Укрупненный типовой состав работ 
этапа № 6 ОКР «Проведение токсикологических, санитарно-химических испытаний»

	1. Организация проведения испытаний.
	— разработка комплекта документации в соответствии с требованиями ГОСТ Р 51148-98 для предъявления разрабатываемого устройства (АПК) на токсикологические, санитарно-химические испытания [и испытания на стерильность и пирогенность (при необходимости) ].

— подготовка РКД (РПД) разрабатываемого устройства (АПК) к испытаниям;

— подготовка опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) и его составных частей к испытаниям;

— доработка опытных образцов составных частей устройства (аппаратных составных частей разрабатываемого АПК) по результатам испытаний;

— перекомпиляция опытных образцов программных компонентов из состава разрабатываемого АПК по результатам испытаний и корректировки РПД;

— доработка разрабатываемого устройства (АПК) в целом по результатам испытаний. 

	2. Проведение испытаний
	— проведение токсикологических, санитарно-химических испытаний с привлечением специализированных испытательных лабораторий (ИЛ).

	3. Корректировка 

технической документации по результатам испытаний
	— корректировка РКД, ЭД составных частей разрабатываемого устройства (аппаратных составных частей разрабатываемого АПК) по результатам испытаний;

— корректировка РПД, ЭД программных компонентов из состава разрабатываемого АПК по результатам испытаний;

— корректировка РКД, ЭД разрабатываемого устройства (АПК) в целом по результатам испытаний;

— разработка, согласование и утверждение Программы и методики приемочных технических испытаний в соответствии с ГОСТ Р 15.013-94. 

[— подготовка комплекта документации в соответствии с требованиями приказа Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081 для предъявления разрабатываемого устройства (АПК) на испытания типа средства измерения медицинского назначения.]

	4. Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента


Этап «Проведение приемочных технических испытаний»

Трудоемкость проведения приемочных технических испытаний аналогично предварительным испытаниям определяет их объем, который должен предполагать проверку всех требований ТЗ.

Нормирование трудоемкости работ, связанных с корректировкой рабочей конструкторской (программной) документации по результатам испытаний осуществляется Исполнителем на основании применения норм времени на разработку технической документации (конструкторской, программной, технологической и т.п.) и на разработку программных средств, установленных различными отраслевыми и государственными стандартами, рассмотренных выше (см. этап «Эскизный проект»). Однако, учитывая, что документация корректируется уже повторно, при нормировании трудоемкости должен быть учтён «корректировочный» коэффициент, который для данного этапа может быть установлен не выше 0,2, а полная трудоемкость работ по корректировке РКД не должна превышать трудоемкость работ, связанных с корректировкой РКД на этапе предварительных испытаний. Таким образом, по данному этапу  можно укрупнённо выделить следующий типовой состав работ.
	Типовые задачи

этапа ОКР № 7 
	Укрупненный типовой состав работ 

этапа № 7 ОКР «Проведение приемочных технических испытаний»

	1. Организация проведения испытаний.
	— подготовка комплекта документации в соответствии с требованиями ГОСТ Р 15.013-94 для предъявления разрабатываемого устройства (АПК) на приемочные технические испытания.
— подготовка РКД (РПД) разрабатываемого устройства (АПК) к испытаниям;

— подготовка опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) и его составных частей к испытаниям. 

	2. Проведение испытаний
	— проведение испытаний опытных образцов составных частей разрабатываемого устройства (аппаратных составных частей разрабатываемого АПК) в соответствии с программой испытаний, 

— проведение испытаний опытных образцов программных компонентов из состава разрабатываемого АПК в соответствии с программой испытаний, 

— проведение испытаний опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) в целом в соответствии с программой испытаний, 

— проверка и оценка проектов ТУ и ЭД в ходе испытаний.

	3. Разработка технической документации
	— корректировка РКД и ЭД в части присвоения РКД литеры "О1".

— разработка, согласование и утверждение Плана клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008.

	4. Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента


Этап «Проведение испытаний типа средства измерения медицинского назначения»

Трудоемкость проведения испытаний определяют работы, связанные с их организацией и подготовкой соответствующей документации.

	Типовые задачи

этапа ОКР № 7 
	Укрупненный типовой состав работ 

этапа № 7 ОКР «Проведение испытаний типа средства измерения медицинского назначения»

	1. Организация проведения испытаний.
	— организация проведения испытаний типа средства измерения медицинского назначения в соответствии с приказом Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081. (для средств измерения медицинского назначения, в том числе средств измерений, встроенных или входящих в состав медицинских аппаратов и приборов, нормируемых по техническим условиям)
— подготовка РКД (РПД) разрабатываемого устройства (АПК) к испытаниям;

— подготовка опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) и его составных частей к испытаниям. 

	2. Проведение испытаний
	Проведение испытаний с привлечением аккредитованной организации (ГЦИ СИ).

	3. Разработка технической документации
	— разработка и согласование Программы и методик испытаний средства измерения для целей утверждения его типа

— корректировка РКД и ЭД в части присвоения РКД литеры "О1".



	4. Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента


Этап «Проведение клинических (медицинских)  испытаний»

Трудоемкость проведения испытаний определяют работы, связанные с их организацией и подготовкой соответствующей документации.

	Типовые задачи

этапа ОКР № 8 
	Укрупненный типовой состав работ 

этапа № 8 ОКР «Проведение клинических (медицинских) испытаний»

	1. Организация проведения испытаний.
	— организация проведения клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-1-2008, ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008;
— подготовка РКД (РПД) разрабатываемого устройства (АПК) к испытаниям;

— подготовка опытного образца разрабатываемого устройства (АПК) и его составных частей к испытаниям. 

	2. Проведение испытаний
	Проведение испытаний с привлечением учереждения здравоохранения.

	3. Разработка технической документации
	Подготовка комплекта документации для регистрации изделия медицинского назначения в соответствии с требованиями "Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения" (утвержден приказом Минздравсоцразвития РФ от 30 октября 2006 г. № 735).

	4. Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента


Анализ и расчет трудоемкости работ должен быть оформлен Заявителем в виде формы № 1-тэо "Расчет плановой трудоемкости" (приведен пример заполнения формы):

Форма № 1-тэо
Расчет плановой трудоемкости 

ОКР «_______________________________________________________________»

	№№ п.п.
	 Наименование работ

	Трудоемкость, чел.-мес.
	Трудоемкость, нормо-час.
	Заявитель
	Сроки выполнения работ
	Приме-чание

	Этап 1 Техническое предложение
	2 месяца
	 

	1.
	Разработка технического предложения
	
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1
	проработка результатов предшествующих НИР
	0,1
	 
	 
	 
	 
	 

	1.2
	проработка результатов прогнозирования 
	0,5
	 
	 
	 
	 
	 

	1.3
	предварительные расчеты
	0,3
	 
	 
	 
	 
	 

	1.4
	……………………
	2
	 
	 
	 
	 
	 

	1.9
	……………………
	0,2
	 
	 
	 
	 
	 

	….
	……………………
	….
	
	
	
	
	

	2.
	Разработка технической документации:
	
	 
	 
	 
	 
	 

	2.1
	
	0,2
	
	
	
	
	

	2.2
	
	0.5
	
	
	
	
	

	2.3
	
	0,5
	
	
	
	
	

	2.4
	
	0,3
	
	
	
	
	

	…..
	……………………
	1,5
	
	
	
	
	

	.
	……………………
	….
	
	
	
	
	

	3.
	Исследование объекта ОКР:
	0,7
	 
	 
	 
	 
	 

	3.1
	— анализ состояния исследуемой научно-технической проблемы;
	
	
	
	
	
	

	3.2
	— исследование и анализ отдельных вопросов по теме исследования;
	0,2
	
	
	
	
	

	3.3
	— исследование и анализ эффективности существующих решений, степени удовлетворенности потребителей техническими решениями и т.п.
	0.5
	
	
	
	
	

	3.4
	
	0,5
	
	
	
	
	

	4.
	……………………….
	0,7
	 
	 
	 
	 
	 

	4.1
	………………………….
	
	
	
	
	
	

	4.2
	………………………….
	0,2
	
	
	
	
	

	.
	……………………
	….
	
	
	
	
	

	.
	……………………
	….
	
	
	
	
	

	
	Итого по 1-му этапу:
	13,8
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Этап 2 Эскизный проект
	3 месяца
	

	……
	………………….
	…
	150
	
	
	
	

	……
	……………………
	…
	200
	
	
	
	

	…….
	………………….
	…
	
	
	
	
	

	
	Итого по 2-му этапу:
	…
	350
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Этап 3 Технический проект (Предварительный проект)
	3 месяца
	

	……
	……………………
	…
	…
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	…
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	…
	
	
	
	

	
	Итого по 3-му этапу:
	…
	400
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Этап 4 Разработка рабочей конструкторской документации
	6 месяца
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	
	Итого по 4-му этапу:
	…
	
	
	
	
	

	Этап 5 Изготовление опытного образца, проведение предварительных испытаний
	3 месяца
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	
	Итого по 5-му этапу:
	…
	
	
	
	
	

	Этап 6 Проведение токсилогических, санитарно-химических испытаний
	2 месяца
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	
	Итого по 6-му этапу:
	…
	
	
	
	
	

	Этап 7 Проведение приемочных технических испытаний (Проведений испытаний типа средства измерения медицинского назначения)
	2 месяца
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	
	Итого по 7-му этапу:
	…
	
	
	
	
	

	Этап 8 Проведение клинических (медицинских) испытаний
	2 месяца
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…….
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	…....
	……………………….
	…
	
	
	
	
	

	
	Итого по 8-му этапу:
	…
	
	
	
	
	

	
	Итого по ОКР:
	32
	4950
	
	
	
	


	
	Экономист

	

	
	Директор 

	


Сроки выполнения этапов работ должны быть представлены на основе анализа трудоемкости и количественного состава непосредственных исполнителей ОКР в виде продолжительности этапов работ, указанной в месяцах.

2 Оценка стоимости работы и обоснование объемов финансирования

2.1 Обоснование стоимости выполнения работ за счет средств федерального бюджета
Для обоснования стоимости работ, проводимых в рамках планируемой ОКР Заявителем разрабатывается и представляется расчеты по предполагаемым затратам. 

При калькулировании исчисление себестоимости ОКР осуществляется путем обобщения разнородных затрат в стоимостном измерении и их группировки по объектам калькулирования. 

Методику калькулирования себестоимости затрат Заявитель определяет самостоятельно, однако, с целью правильной оценки обоснованности предполагаемых затрат и их наглядного представления рекомендуются формы, рассматриваемые далее: 

1. Структура цены по ОКР (форма № 2-тэо)

2. Расшифровки к структуре цены:

— по ст. материалы (форма № 3-тэо);

— по ст. спецоборудование (форма № 4-тэо);

— по ст. сторонние организации (форма № 5-тэо);

— по ст. расходы по оплате труда (форма № 6-тэо);
 — по ст. командировочные расходы (форма № 7-тэо);

— по ст. прочие расходы (форма № 8-тэо);

— по ст. накладные расходы (форма № 9-тэо).

Структура цены по ОКР (форма № 2-тэо) с обоснованием затрат по статьям являются основными документами, представляющими метод калькулирования затрат. Структура цены может содержать другие обоснованные статьи затрат, не представленные в данных рекомендациях.
Калькуляционные расчеты ведутся в разрезе статей затрат. Специфика производства научно-технической продукции предопределяет особенности состава затрат на ОКР и их содержание. 

Таким образом, раздел технико-экономического обоснования должен отражать структуру цены ОКР с обоснованием и приложением расшифровок к статьям затрат, например:

"Модель цены - ориентировочная.

Расходы по статье «Материалы» связаны с изготовлением макетов и опытного образца изделия _____________ и проведением испытаний. (приводятся обоснования количества потребных материалов и комплектующих, в сравнении с аналогами (по возможности). Особо должны быть обоснованы дорогостоящие комплектующие и материалы)
Расходы по статье «Затраты по работам, выполняемым сторонними организациями» связаны с привлечением ООО «______________» для выполнения работ по _________________________ в связи с тем, что ________ (приводится обоснование выполнения работ именно указанной организацией).
Расходы по статье «Спецоборудование» связаны с приобретением уникальной установки для испытаний ______________, а также по изготовлению стенда контроля _______________ для проведения отладки и настройки ________. (приводится информация о назначении спецоборудования и обоснование затрат на его изготовление (приобретение)
Трудозатраты по работам, проводимым в ходе ОКР, рассчитаны исходя из объема задач, поставленных в ТЗ на основе «Типовых норм времени на разработку конструкторской документации» (Утв. Пост. Госкомтруда СССР, Секретариата ВЦСПС от 07.08.1986 N 288/18-28) и «Укрупненных норм времени на изготовление и сопровождение программных средств вычислительной техники» (Утв. Пост. Госкомтруда и Секретариата ВЦСПС от 24 сентября 1986 г. № 357/22-19). (Приводятся объем трудозатрат и сведения о количестве непосредственных исполнителей ОКР)
В расчете расходов по оплате труда принят уровень средней заработной платы инженерно технического состава по ЗАО «_____________» в размере ________ рублей, уровень средней стоимости нормо-часа производственного персонала приняты на основе анализа фактически выплаченной в ФГУП «________________» заработной платы основных Заявителей в _____________ (предыдущем) году с учетом коэффициента инфляции _________ (на основе статистических сведений о средней заработной плате по отрасли в _______________ регионе, выписка прилагается.). (Приводятся формула расчета и результаты калькулирования)
Начисления на социальное страхование произведены по тарифам, установленным в соответствии с частью 2 Налогового кодекса РФ и изменениям к нему в размере ______% от расходов на оплату труда.

Накладные расходы в размере ________ руб. установлены методом прямого калькулирования накладных расходов, связанных с проведением ОКР (_____ % от расходов на оплату труда, установлены на основе анализа фактических накладных расходов ФГУП «________________» за ____________ (предыдущий) год).

1.8 По статьям «Прочие расходы» и "Командировочные расходы" затраты не предусмотрены.

Процент рентабельности при калькулировании затрат не учитывался."
Пример

Форма № 2-тэо

	СТРУКТУРА ЦЕНЫ

выполнения работ по теме: 

«*********************************************************»


	№

п/п
	Наименование статей затрат
	стоимость

(тыс. руб.)

	1
	Материалы и комплектующие
	700,00

	2
	Затраты по работам, выполняемым сторонними организациями
	1500,00

	3
	Затраты на заработную плату работникам, непосредственно занятым при выполнении работ по государственному контракту (сумма подстрок 3.1 и 3.2), в том числе:
	1800,00

	3.1
	- затраты на заработную плату работникам организации-исполнителя занятым по трудовому договору
	1800,00

	3.2
	- затраты на заработную плату работникам, занятым по договорам гражданско-правового характера
	0,00

	4
	Затраты на социальное страхование
	470,00

	5
	Стоимость спецоборудования и специальной оснастки, предназначенных для использования в качестве объектов испытаний и исследований
	550,00

	6
	Прочие прямые расходы, непосредственно связанные с выполнением научно-исследовательских, опытно-конструкторских и технологических работ (сумма подстрок 6.1 и 6.2):
	120,00

	6.1
	- затраты на командировки
	50,80

	6.2
	- прочие прямые расходы 
	0,00

	7
	Общехозяйственные (непрямые) расходы, непосредственно не связанные с выполнением работ (не более 20% от суммы строк 1, 2, 3, 4, 5, 6)
	920,00

	
	Итого:
	6060,00

	Руководитель организации
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)

	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


Расшифровка к статье 1. «Материалы и комплектующие» представляется по форме № 3-тэо. В статью «Материалы» включаются затраты на сырье, основные и вспомогательные материалы, топливо, электроэнергию, воду, газ, пар, сжатый воздух, холод, запасные части, полуфабрикаты и комплектующие изделия, необходимые для выполнения конкретной темы, за исключением материальных затрат, связанных с проектированием, изготовлением или приобретением специального оборудования. 

Затраты, относимые на статью «Материалы и комплектующие» могут включать в себя затраты по их доставке, а также расходы по трансформации и передаче покупной энергии до места ее потребления. 

Стоимость приобретения материальных ресурсов, отражаемых по статье «Материалы», формируется, исходя из цен на них, определенных в соответствии с действующим порядком ценообразования, и транспортно-заготовительных расходов. К транспортно-заготовительным расходам относятся расходы в виде наценок, надбавок, комиссионных вознаграждений, уплачиваемых снабженческим и внешнеэкономическим организациям, оплаты услуг товарных бирж, включая брокерские услуги, затраты на транспортировку, хранение (у сторонних организаций) и доставку, включая погрузочно-разгрузочные работы, кроме оплаты труда постоянных складских рабочих, суммы потерь материалов в пути в пределах норм естественной убыли. 

При определении затрат на ОКР, относимых на статью «Материалы», следует учитывать, что стоимость материальных ресурсов, используемых для выполнения ОКР, выполняемых учреждениями образования и науки, на основе хозяйственных договоров, формируется с учетом налога на добавленную стоимость (НДС). 

В расшифровку затрат на материалы не допускается включение вычислительной техники (компьютеры, мониторы, сканеры и т.д.) и ее комплектующих (материнские платы, системные блоки и т.д.) в том случае, если техническим заданием не предусмотрено создание изделий (макетов, стендов), содержащих в себе элементы вычислительной техники.

Пример

Форма 3-тэо 

	Расшифровка затрат

по статье 1 "Материалы и комплектующие"

	№ п/п
	Наименование материалов и ПКИ
	Един. изм. 
	Кол-во
	Цена единицы (руб.)
	Сумма 

(руб.)
	Обоснование цены

	Комплектующие ЭРИ

	1. 
	ЕСR-1000 мкФ-100В
	шт.
	1
	28,35
	28,35
	Счет ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	2. 
	Конденсатор В41456 40в 22000 мкФ 
	шт.
	1
	438,72
	438,72
	Счет ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	3. 
	К73-17-63В-0,18 мкФ+10% -В
	шт.
	2
	47,28
	94,56
	Счет ЗАО "РЕОМ"

	4. 
	С2-33Н-0,5-2,7 кОм+10% -А-Д-В
	шт.
	2
	1,31
	2,62
	Счет ОАО "НПО "Эркон"

	5. 
	Ключ силовой ВТS555
	шт.
	3
	278,4
	835,20
	Счет ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	6. 
	Диод MBR6045WT
	шт.
	2
	52,68
	105,36
	Счет ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	7. 
	Транзистор SPP70N10L
	шт.
	4
	55,96
	223,84
	Счет ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	8. 
	Контактор КНЕ 230УВ
	шт.
	1
	1900
	1900,00
	Счет ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	9. 
	Разъем 2РТТ32Б8Ш14В
	шт.
	2
	449,41
	898,82
	Исх. 48 от 15.04.09 г. ОАО "Завод Элекон"

	10. 
	Вилка РПММ-1-35Ш1В
	шт.
	1
	498,08
	498,08
	Прайс ОАО "Завод Атлант"

	11. 
	Магнитопровод ГМ54ДС90К644030
	шт.
	1
	503
	503,00
	Ценовой лист ООО "НПП "ГаммаМет"

	12. 
	Р1-12-0,125-3 кОм+10% М-А
	шт.
	4
	2,66
	10,64
	сч. № 7300 от 24.04.09 г. ОАО "Ресурс"

	13. 
	С2-33Н-0,25-4,7 кОм+10%-А-Д-В
	шт.
	2
	0,98
	1,96
	Прайс ОАО "Экситон"

	14. 
	СП3-19а-10 кОм+10%
	шт.
	2
	19,45
	38,90
	Прайс ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	15. 
	Микросхема 574УД2А
	шт.
	5
	295
	1475,00
	Прайс ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	16. 
	К10-17а-Н90-0,1 мкФ
	шт.
	13
	6,79
	88,27
	Прайс ЗАО "РЕОМ"

	17. 
	Стабилитрон 2С133А
	шт.
	1
	30
	30,00
	Прайс ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	18. 
	Дроссель ДМ-0,2-50В+5%
	шт.
	1
	3
	3,00
	Прайс ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	19. 
	Розетка РПММ-1-35Г1В
	шт.
	1
	502,7
	502,70
	исх. 48 от 15.04.09 г. ОАО "Завод Атлант"

	20. 
	Плата печатная ЮИЦН.758725.004
	шт.
	1
	500
	500,00
	Прайс ООО "Резонит"

	21. 
	Индикатор единичный 3Л341В (Д1) зеленый
	шт.
	3
	65
	195,00
	Прайс ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	22. 
	Переключатель ПКН-105-1В
	шт.
	2
	2242,00
	4484,00
	Прайс ЗАО "Симметрон Электронные компоненты"

	Материалы

	23. 
	Сталь 14Х17Н2
	кг.
	0,01
	235,00
	2,35
	Счет ООО "Ресурс-М

	24. 
	Дюраль Д1
	кг.
	0,25
	265,00
	66,25
	Счет ООО "Ресурс-М

	25. 
	Медь ДПРХМ5М1
	кг.
	0,51
	350,00
	178,50
	Счет ООО "Ресурс-М

	26. 
	Проволока ЕR5356 BRIMA AL Mg5
	кг.
	0,3
	341,81
	102,54
	Счет ПК "Кип"

	27. 
	МПО 0,12
	м
	18
	5,00
	90,00
	Счет ИП "Ольшевская Н.В."

	28. 
	Гетинакс
	кг.
	0,03
	117,00
	3,51
	Счет ООО "ТПК-Вязники"

	29. 
	Текстолит ПТК толщ. 3 мм ГОСТ 5-78
	кг.
	0,3
	1147,50
	344,25
	Счет ООО "ТПК-Вязники"

	30. 
	Паста паяльная
	кг.
	0,07
	1980,00
	138,60
	Счет ИП "Ольшевская Н.В."

	31. 
	Припой ПОС 61
	кг.
	0,2
	330,24
	66,05
	Счет ИП "Ольшевская Н.В."

	32. 
	Лак
	кг.
	0,25
	177,97
	44,49
	Счет ООО "ПКФ "Лакма"

	33. 
	Спирт
	л
	0,25
	150,00
	37,50
	Счет ООО "ПКФ "Лакма"

	34. 
	Крепеж (метизы)*
	кг.
	0,5
	970,00
	485,00
	Счет "Метизы"

	35. 
	Пленка ПЭТ-Э,10х50 ГОСТ 24234-80*
	м
	31
	22,00
	682,00
	Счет ИП "Ольшевская Н.В."

	36. 
	Краска
	кг.
	0,05
	350,00
	17,50
	Счет "Метизы"

	37. 
	Трубка 305 ТВ-40Т,1 белая ГОСТ 19034-82
	м
	2,5
	10,00
	25,00
	Счет ООО "Лесоторговая база"

	38. 
	Трубка Ф-4Д1,0х0,3 ГОСТ 22056-76
	м
	0,2
	15,00
	3,00
	Счет ООО "Лесоторговая база"

	39. 
	Нитки армированные 200ЛС ТУ8141-003-00319629-94
	м
	32
	1,00
	32,00
	Счет ИП "Ольшевская Н.В."

	40. 
	Провод ПЭВ-2-2,24 ГОСТ 7262-78
	м
	4
	550,00
	2200,00
	Счет ИП "Ольшевская Н.В."

	41. 
	Проволока ММ-03 ТУ16.К71-087-90
	м
	0,3
	132,00
	39,60
	Счет "Метизы"

	42. 
	Провод МГТФ 0,12 ТУ16-505.185-71
	м
	2,5
	5,00
	12,50
	Прайс ИП "Ольшевская Н.В."

	43. 
	Паронит ПМБ-1 ГОСТ 481-80
	кг.
	0,7
	170,00
	119,00
	Прайс ООО "ТПК-Вязники"

	 
	Возвратные отходы (металл)
	кг.
	1,11
	17,67
	19,53
	 

	
	Транспортно-заготовительные расходы
	1%
	
	
	15,00
	

	
	Всего за вычетом возвратных отходов, с учетом НДС (рублей)
	
	
	
	697 00,21 
	


	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


Расшифровка статьи 2 "Затраты по работам, выполняемым сторонними организациями" представляется по форме № 4-тэо.

На статью "Затраты по работам, выполняемым сторонними организациями" относят расходы по выполнению части работ организациями-соисполнителями. 

Необходимо помнить, что в соответствии со статьей 770 ГК РФ исполнитель обязан провести научные исследования лично. Он вправе привлекать к исполнению договора на выполнение научно-исследовательских работ третьих лиц только с согласия Заказчика в установленном порядке, поэтому привлечение к работам сторонних организаций должно быть обосновано в Пояснительной записке настоящей заявки.

Стоимость работ, выполняемых соисполнителем (соисполнителями), не может превышать стоимости работ головного исполнителя.

Пример

Форма № 4-тэо 

Расшифровка затрат

по статье 2 "Затраты по работам, выполняемым сторонними организациями"

	№ п/п


	Наименование

организации
	Наименование 

работы
	Чем заканчивается (этап) работа 
	Номер этапа календарного плана
	Срок 

(начало и окончание работы)
	Сумма

(тыс. руб.)

	
	ООО «Сигма»
	*****************************************
	******************************
	1,2
	«__» ______20__

«__» ______20__
	800,00

	
	ЗАО «РОНТ»
	******************************************
	*****************************
	3
	«__» ______20__

«__» ______20__
	700,00

	ИТОГО:
	1500,00


	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


Расшифровка статьи 3.1 «Затраты на заработную плату работникам, занятым по трудовому договору» (форма № 5-тэо) должна содержать сведения о затратах по оплате труда ИТР и производственных работников (при необходимости), рассчитанную на основе трудоемкости, указанной в расчете плановой трудоемкости (форма № 1-тэо) с применением обоснованных Заявителем экономических нормативов. 

В расчете плановой трудоемкости в обязательном порядке указывается количественный состав непосредственных исполнителей.  

Количество месяцев начисления заработной платы должно соответствовать количеству месяцев выполнения работ согласно календарному плану и техническому заданию.

Пример

Форма № 5-тэо

Расшифровка затрат по статье "Расходы на оплату труда"

	Этапы

работ


	Продолжительность выполнения работ, мес.
	Количество участников (ИТР/ПП)
	Категории работающих
	Итого

основная

заработная

плата

(тыс. руб.)



	
	
	
	ИТР
	Производственный персонал (ПП)
	

	
	
	
	Количество человеко-месяцев,

подлежащих отработке
	Средняя

заработная

плата в

месяц,

(руб.)
	Сумма

основной

заработной платы

(тыс.руб.)
	Количество

нормо-часов,

подлежащих

отработке
	Средняя

стоимость нормо-часа

(руб.)
	Сумма

основной

заработной

платы

(тыс. руб.)
	

	1.
	3 месяца
	11/0
	20,00
	18 000,0
	360,00
	0
	98
	0
	360,00

	2.
	6 месяцев
	11/5
	40
	18 000,0
	720,00
	1500
	98
	147,00
	867,5

	3.
	1 месяц
	5/10
	5
	18 000,0
	90,00
	4000
	98
	392,00
	482,00

	4.
	1 месяц
	11/0
	5
	18 000,0
	90,00
	0
	98
	0
	90,00

	ИТОГО:
	1799,00   


	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


К числу работников - непосредственных исполнителей могут относиться не только персонал научной организации, занятый в основной деятельности, но также и работники внештатного (не списочного состава), привлекаемые для работы по НИОКР. В этом случае приводится обоснование по форме 6-тэо

Расшифровка статьи 3.2 «Затраты на заработную плату работникам, занятым по по договорам гражданско-правового характера» (форма № 6-тэо) должна содержать сведения о затратах на оплату работ по договорам гражданско-правового характера.

Гражданско-правовые договоры заключаются в соответствии с требованиями ГК РФ. К таким договорам относятся: договор подряда, договор возмездного оказания услуг, договор поручения, агентский договор, авторский договор.

Гражданско-правовые договоры со сторонними лицами заключаются, прежде всего, в связи с отсутствием необходимых специалистов в организации. 

По гражданско-правовым договорам оплачивается конечный результат выполненных работ, оказанных услуг, факт выполнения работ (оказания услуг) подтверждается актом приемки-сдачи.

Пример

Форма № 6-тэо 

Расшифровка затрат

по статье 3.2 "Затраты на заработную плату работникам, занятым по договорам гражданско-правового характера"

	№ 

п/п


	Наименование 

работы
	Чем заканчивается работа
	Номер этапа календарного плана
	Срок 

(начало и окончание работы)
	Сумма

(рубли)

	1.
	**************
	**********
	1
	«__» ______20__

«__» ______20__
	*******

	2.
	**************
	**********
	2
	«__» ______20__

«__» ______20__
	*******

	3.
	**************
	**********
	3
	«__» ______20__

«__» ______20__
	*******

	ИТОГО:
	*******


	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


Расшифровка статьи 4 «Затраты на социальное страхование» (Форма 7-тэо)

Состав затрат (тарифы действительны на 2010 г.):
Для работников, с которыми заключены трудовые договора: 

А) если организация применяет обычную систему бух. учета: 26% + от 0,2% до 8,5%:

- Страховые взносы в Фонд социального страхования РФ (ФСС РФ) на обязательное социальное страхование на случай временной нетрудоспособности и в связи с материнством – 2,9 %

- Страховые взносы в Пенсионный фонд РФ (ПФ РФ) на обязательное пенсионное страхование – 20%

- Страховые взносы в Федеральный и территориальный фонды обязательного медицинского страхования РФ (ФФОМС и ТФОМС) на обязательное медицинское страхование – 3,1%

- Страховые взносы в Фонд социального страхования РФ (ФСС РФ) на обязательное социальное страхование от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний – от 0,2% до 8,5% (в зависимости от класса профессионального риска)

Б) если организация применяет УСН: 14% + от 0,2% до 8,5%:

- Страховые взносы в Пенсионный фонд РФ (ПФ РФ) на обязательное пенсионное страхование – 14%

- Страховые взносы в Фонд социального страхования РФ (ФСС РФ) на обязательное социальное страхование от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний – от 0,2% до 8,5% (в зависимости от класса профессионального риска)

Для работников, с которыми заключены договора гражданско-правового характера: 

А) если организация, заключающая договор, применяет обычную систему бух. учета: 23,1%:

- Страховые взносы в Пенсионный фонд РФ (ПФ РФ) на обязательное пенсионное страхование – 20%

- Страховые взносы в Федеральный и территориальный фонды обязательного медицинского страхования РФ (ФФОМС и ТФОМС) на обязательное медицинское страхование – 3,1%

Б) если организация, заключающая договор, применяет УСН: 14%:

- Страховые взносы в Пенсионный фонд РФ (ПФ РФ) на обязательное пенсионное страхование – 14%

Пример

Форма № 7-тэо 

Расшифровка затрат

по статье 4 "Затраты на социальное страхование"

	№

п/п
	Содержание расходов
	Сумма

(тыс. руб.)
	Примечание

	1
	Страховые взносы от суммы затрат на оплату труда работников по трудовому договору лиц
	468,00
	26% от ФОТ 1800 тыс. руб

	2
	Страховые взносы от суммы затрат на оплату труда лиц не состоящих в штате организации-исполнителя
	0
	

	ИТОГО:
	468,00
	


	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


Расшифровка статьи 5. «Спецоборудование для научных (экспериментальных) работ» представляется по форме № 8-тэо.
На статью «Специальное оборудование для научных (экспериментальных) работ» относятся затраты на приобретение и изготовление специального оборудования, специальных приспособлений и инструментов, приборов, аппаратов, стендов, установок и других материалов и устройств, необходимых для выполнения конкретной темы, включая расходы на проектирование, транспортировку и установку этого оборудования.

Не допускается включение затрат на приобретение серийных изделий, не являющихся объектами исследования (испытаний), и серийной, в том числе импортной, вычислительной техники, не относящейся к специальному оборудованию для научных работ.

Следует помнить, что закупка (разработка, изготовление) спецоборудования должны быть обоснованы в Пояснительной записке настоящей заявки.

Пример

Форма № 8-тэо 

Расшифровка затрат

по статье 5 "Спецоборудование для научных (экспериментальных) работ"

	№ п/п
	Наименование спецоборудования
	Кол-во
	Цена

(тыс. руб)
	Сумма

(рубли)
	Обоснование

цены

	1
	Специализированный стенд контроля
	1
	250,00
	225,00
	Трудоемкость изготовления 1800 н/ч

	2
	Специальная установка для ********
	1
	327,00
	327,00
	Прайс-лист (счет) ******** № ******от ****

	
	
	
	
	
	

	ИТОГО:
	547,00
	


	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


Расшифровка статьи 6.1 "Командировочные расходы" представляется по форме № 9-тэо.

Состав расходов на служебные командировки, порядок их оплаты определяется законодательством. В редакции 25-й главы НК РФ в состав расходов на командировки включаются: 

— проезд работника к месту командировки и обратно к месту постоянной работы; 

— наем жилого помещения. По этой статье расходов подлежат возмещению также расходы работника на оплату дополнительных услуг, оказываемых в гостиницах; 

— суточные в пределах норм, утверждаемых Правительством Российской Федерации.

Служебной командировкой признается поездка работника по распоряжению руководителя организации на определенный срок для выполнения служебного поручения вне места постоянной работы. 

В тех случаях, когда филиалы, участки и другие подразделения, входящие в состав научной организации, находятся в другой местности, местом постоянной работы сотрудника считается то производственное подразделение, работа в котором определена его трудовым договором. 

Размеры и порядок оплаты суточных, квартирных и проездных расходов устанавливается законодательством РФ (Постановлением Правительства Российской Федерации от 02.11.2002 г. № 729 (суточные – 100 рублей в сутки, расходы по найму жилого помещения – 550 рублей в сутки, при этом день приезда день отъезда – один день). Нормативы для расчета командировочных за границу установлены Приказом Минфина России от 02.08.2004 г. N64н). 

Командировки за границу необходимо обосновать в свободной форме, либо указать их цель в техническом задании. 

Пример

Форма № 9-тэо

Расшифровка затрат

по статье 6.1 "Затраты на командировки "

	№
	Цель

командировки и ее обоснование
	Место командирования
	Продолжительность (сутки)
	Проезд

(рубли)
	Суточные (рубли)
	Квартирные (рубли)
	Командировочные расходы на 1 человека (рубли)
	Общее количество командированных (чел.)
	Всего 

(рубли)



	1
	********
	****
	2
	10000
	100
	1500
	13700
	2
	27400

	2
	********
	****
	2
	80000
	100
	1500
	11700
	2
	23400

	ИТОГО:
	50800


	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


Расшифровка статьи 6.2 «Прочие расходы» (форма № 10-тэо) должна содержать сведения о затратах, непосредственно связанных с выполнением конкретной темы, но не отнесенных в рассмотренные ранее статьи прямых расходов. 

В расшифровку прочих расходов могут включаться отдельными пунктами расходы на:

- подготовку специальной научно-технической информации;

- проведение научно-технических экспертиз;

- затраты на оплату пользования платными патентными и другими информационными ресурсам;

- затраты на проведение испытаний в том числе по оценке качества закупаемых материалов и комплектующих (сырья, полуфабрикатов, готовых изделий), предназначенных для изготовления моделей, макетов, экспериментальных и опытных образцов, а также для использования в качестве объекта исследований.

Пример

Форма № 10-тэо

Расшифровка затрат

по статье 6.2 "Прочие прямые расходы"

	№

п/п
	Содержание расходов
	Сумма

(рубли)
	Примечание

	1
	Затраты на проведение патентных исследований
	0,0
	

	2
	Затраты на проведение испытаний.
	0,0
	

	ИТОГО:
	0,0
	


	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


В расшифровке статье 7 «Общехозяйственные (непрямые) расходы, непосредственно не связанные с выполнением работ» (форма № 11-тэо) отражаются расходы, непосредственно не связанные с реализацией планируемой ОКР. 

К ним относят расходы по обслуживанию оборудования научной организации, управленческие и общехозяйственные расходы, не связанные непосредственно с научно-исследовательским и производственным процессом:

- затраты на оплату труда административно-управленческого персонала (АУП), включая страховые взносы от суммы заработной платы АУП.

- затраты по оплате услуг связи (включая Интернет) и электронной почты;

- затраты по арендной плата за помещения и коммунальные услуги (при обосновании необходимости); 

- затраты по оплате информационных, консультационных, юридических и аудиторских услуг.

- затраты по оплате услуг банков.

- затраты на содержание и обслуживание вычислительной техники, множительной и другой оргтехники задействованной при выполнении ОКР.

Расходы должны быть расшифрованы.

Уровень непрямых (общехозяйственных) расходов в процентном отношении не должен превышать 20% от суммы строк 1…6 формы № 2-тэо.

Пример

Форма № 11-тэо

Расшифровка затрат

по статье 7 "Общехозяйственные (непрямые) расходы"

	№

п/п
	Содержание расходов
	Сумма

(рубли)
	Примечание

	1
	Затраты на оплату труда административно-управленческого персонала (АУП), включая страховые взносы от суммы заработной платы АУП.
	0,0
	

	2
	Оплата услуг связи (включая Интернет) и почты.
	0,0
	

	3
	Расходы на приобретение канцелярских принадлежностей и расходных материалов для оргтехники.
	0,0
	

	4
	Расходы на содержание и обслуживание вычислительной техники, множительной и другой оргтехники.
	0,0
	

	5
	Оплата информационных, консультационных, юридических и аудиторских услуг.
	0,0
	

	6
	Арендная плата за помещения (при необходимости).
	0,0
	

	7
	Оплата услуг банков.
	0,0
	

	ИТОГО:
	0,0
	


	Экономист
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)


Другие расшифровки и обоснования.

В обоснование принятых в расчетах экономических нормативов Заявителями в произвольной форме могут быть представлены:

1. По уровню средней заработной платы непосредственных исполнителей:

— справка о выплате заработной плате за предыдущие периоды;

— список (численная характеристика) персонала непосредственных исполнителей, на которых начислялась заработная плата;

— расчет (анализ) фактических затрат по заработной плате непосредственных исполнителей за предыдущие периоды;

— расчет уровня средней заработной платы ИТР и средней стоимости нормо-часа производственного персонала;

— выписка из официальных статистических данных о среднем уровне заработной платы в соответствующей отрасли промышленности в регионе;

— справке об официальных уровнях инфляции повышающих (понижающих) коэффициентах. 

2. По проценту накладных расходов:

— смета накладных расходов непосредственно относимых Заявителем на планируемую ОКР;

— обоснование и расчет размера накладных расходов, отнесенных на различные статьи;

— расшифровка сумм, составляющих фонд заработной платы.

— расчет (анализ) фактических накладных расходов организации за предыдущие периоды.

— расчет-обоснование применения процента накладных расходов при калькулировании затрат по планируемой ОКР.

2.2 Обоснование объемов и возможности привлечения внебюджетных средств
2.2.1 Обоснование направлений расходования внебюджетных средств

форма № 12-тэо

Направления расходования внебюджетных средств

	№ п/п
	Наименование видов 

работ (затрат)
	Этап работы

(календарного плана)
	Цена видов работ

(тыс. руб.)

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	
	ИТОГО:
	


(Должны быть перечислены основные виды работ, выполнение которых финансируется из внебюджетных источников, с указанием их стоимости.

К работам (затратам), финансируемым за счет внебюджетных средств могут относиться:
- оплата подготовки заявки на охранный документ (патент, свидетельство);
- оплата государственных пошлин при подаче заявки на охранный документ;

- проведение маркетинговых исследований;

- разработка бизнес-плана (БП), включающего сквозной сетевой график выполнения проекта в целом;

- технологическая подготовка производства для изготовления опытного образца (опытной партии);

- закупка необходимого технологического и контрольно-измерительного оборудования;

- разработка проектно-сметной документации (ПСД) на реконструкцию производства под серийное производство;

- выполнение строительно-монтажных работ (СМР) на производственных участках;
- оснащение технологических участков в соответствии с утвержденным планом реконструкции производства;

- организация сбыта;

- пуско-наладочные работы (ПНР) на серийном технологическом оборудовании;
- организация и ведение рекламной компании;

- маркетинговая работа на внешнем рынке;
- изготовление установочной партии;

- проведение квалификационных испытаний;

- сертификация продукции).

2.2.2 Возможные источники внебюджетных средств

	Внебюджетные средства, тыс. руб.
	Наименование источника
	Название организации, юридический адрес
	Наименование и реквизиты документов, подтверждающих возможность привлечения инициатором проекта внебюджетных средств в заявленных объемах

	
	
	
	

	
	
	
	


Приводится информация об организациях, готовых выделить внебюджетные средства на выполнение проекта.

В соответствии с "Методическими указаниями по учету внебюджетных средств софинансирования выполнения работ в рамках федеральной целевой программы «Исследования и разработки по приоритетным направлениям развития научно-технологического комплекса России на 2007-2012 годы»", утвержденными приказом Федерального агентства по науке и инновациям от «30» октября 2009 г. № 256 источниками внебюджетных средств признаются: подтвержденная прибыль предприятий-участников работы, доход от эмиссии акций, прямые и венчурные инвестиции; безвозмездно полученное имущество; целевая финансовая помощь в виде грантов, договоров и т.д. (в т.ч. международная), благотворительные (добровольные) взносы и пожертвования, заёмные средства, привлекаемые участниками работы; оплата части работ, предусмотренных планом реализации работы, третьими лицами, другие источники, в которых отсутствует доля бюджетных средств.

	Наименование внебюджетных источников
	Наименование источника средств

	
	Материальные активы
	Нематериальные 

активы (НМА)
	Работы, услуги

	
	Денежные

средства
	Основные средства (ОС)
	
	

	Собственные

средства

организаций
	Чистая прибыль

участника
	ОС собственные
	НМА на балансе (имеющие денежную оценку)
	

	
	Амортизационные

 отчисления
	
	
	

	Средства российских резидентов 

и/или иностранных инвесторов
	Прочие 


	Целевые благотворительные пожертвования, в т.ч. целевые гранты

	
	
	Средства от размещения дополнительных акций
	
	
	

	
	
	Увеличение уставного капитала общества с ограниченной или дополнительной ответственностью за счет дополнительных вкладов его участников и вкладов третьих лиц, принимаемых в общество
	

	
	Кредиты 


	Целевые 

кредиты
	
	
	

	
	Заемные 

средства 


	Целевые займы (в т.ч. из средств Российского фонда технологического развития и иных отраслевых и межотраслевых фондов финансирования НИР и ОКР, зарегистрированных в порядке, предусмотренном 

Федеральным законом № 127-ФЗ).
	
	

	
	
	Целевые ссуды
	
	

	
	
	Облигационные займы
	
	
	


2.3 Общий объем финансирования предлагаемых работ

Всего ___ млн. рублей, в том числе на 1-й год – ___ млн. рублей, 2-й год - _____ млн. рублей, 3-й год - _____ млн. рублей, в том числе:

1) за счет средств федерального бюджета всего ___ млн. рублей, в том числе на 1-й год – ___ млн. рублей, 2-й год - _____ млн. рублей, 3-й год - _____ млн. рублей;

2) за счет внебюджетных средств всего ___ млн. рублей, в том числе на 1-й год – ___ млн. рублей, 2-й год - _____ млн. рублей, 3-й год - _____ млн. рублей.

Пример Календарного плана

форма 13-тэо
ПРОЕКТ Календарного плана

выполнения работ по ОКР 
«_______________________________________»

	№ 

п/п
	Наименование

этапов
	Содержание выполняемых работ
	Перечень документов, 

разрабатываемых на этапах 
	Срок

исполнения

(начало – окончание) 

(дата, месяц, год)
	Цена этапов

(рубли)

(средства федерального бюджета)
	Объем внебюджетных средств (рубли)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	Техническое предложение.
	1.1 Разработка и согласование с Заказчиком "Комплектности технической документации, разрабатываемой в рамках государственного контракта" (далее Комплектность ТД).

1.2 Проведение патентных исследований в соответствии с ГОСТ Р 15.011. 

1.3 Разработка технического предложения, в том числе:

— проработка результатов предшествующих НИР;

— проработка результатов прогнозирования;

— предварительные расчеты;

— сравнительная оценка рассматриваемых вариантов;

— изготовление и испытания макетов;

— обоснование и выбор оптимального варианта (вариантов) технического решения (решений).

1.4 Разработка технической документации в соответствии с согласованной Комплектностью ТД.

1.5 Оформление документации технического предложения в соответствии с ГОСТ 2.118-73, его рассмотрение и утверждение на научно-техническом совете.

1.6 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

1.7 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
	Отчет о проведении патентных исследований в соответствии с ГОСТ Р 15.011-96.

Согласованная Комплектность ТД.

Техническая документация в соответствии с Комплектностью ТД.

Ведомость технического предложения.

Пояснительная записка.
Программа и методики испытаний макетов.
Акт об изготовлении макетов.

Акты испытаний макетов.
Решение НТС Исполнителя по рассмотрению Технического предложения.

Иная документация в соответствии с нормативными актами Заказчика
	2 месяца
	1 000 000
	-

	
	
	Работы, выполняемые за счет внебюджетных средств:

1.16 Технологическая подготовка производства для изготовления макетов.
1.17 Разработка бизнес-плана коммерциализации Комплекса.
	Акт готовности производства.

Бизнес-план.
	
	-
	1 700 000

	2
	Эскизный проект. 
	2.1 Разработка эскизного проекта, в том числе:

— исследование, обоснование и формулировка назначения, области применения и основных технических характеристик Комплекса;

— конструкторская проработка вариантов возможных решений, выбор конструкции;

— изготовление и испытания макетов;

— проведение ориентировочных расчетов по показателям работоспособности, надежности изделия и экономическим показателям;

— оценка разрабатываемого Комплекса по показателям технологичности, стандартизации и унификации, эргономики и технической эстетики;

— проверка соответствия вариантов требованиям техники безопасности и производственной санитарии.

2.2 Проведение патентных исследований.

2.3 Разработка конструкторской, эксплуатационной документации в соответствии с согласованным Перечнем (комплектностью).

2.4 Оформление документации эскизного проекта в соответствии с ГОСТ 2.119-73, его рассмотрение и утверждение на научно-техническом совете.

2.5 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

2.6 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
	Техническая документация в соответствии с Комплектностью ТД.

Ведомость эскизного проекта.

Пояснительная записка.

Программа и методики испытаний макетов.

Акт об изготовлении макетов.

Акты испытаний макетов.
Решение НТС исполнителя по рассмотрению эскизного проекта.

Иная документация в соответствии с нормативными актами Миннауки РФ.
	4 месяца
	7 000 000
	-

	
	
	Работы, выполняемые за счет внебюджетных средств:

2.7 Закупка необходимого технологического и контрольно-измерительного оборудования.
2.8 Разработка проектно-сметной документации (ПСД) на реконструкцию производства под серийное производство.

	Договора на поставку оборудования.
Комплект ПСД.
	
	-
	1 900 000

	Итого за 2010 год
	8 000 000
	3 600 000

	3
	Технический проект. 
	3.1 Разработка технического проекта, в том числе:

— разработка конструктивных решений Комплекса и его составных частей;

— разработка и обоснование технических решений, обеспечивающих показатели надежности;

— выполнение необходимых расчетов;

— разработка, изготовление и испытание макетов;

— оценка соответствия Комплекса требованиям технического задания;

— оценка технологичности изготовления.

3.2 Разработка конструкторской, эксплуатационной документации в соответствии с согласованным Перечнем (комплектностью).

3.3 Оформление документации технического проекта в соответствии с ГОСТ 2.120-73, его рассмотрение и утверждение на научно-техническом совете.

3.4 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

3.5 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
	Техническая документация в соответствии с Комплектностью ТД.

Ведомость технического проекта.

Пояснительная записка.

Программа и методики испытаний макетов.

Акт об изготовлении макетов.

Акты испытаний макетов.
Решение НТС исполнителя по рассмотрению технического проекта.

Иная документация в соответствии с нормативными актами Миннауки РФ.
	6 месяцев
	8 000 000
	-

	
	
	Работы, выполняемые за счет внебюджетных средств:

3.6 Выполнение строительно-монтажных работ (СМР) на производственных участках. 

3.7 Оснащение технологических участков в соответствии с утвержденным планом реконструкции производства


	Акт о выполнении СМР.
Акт о комплектации производственных участков.
	
	-
	3 000 000

	4
	Разработка рабочей конструкторской документации.
	4.1 Разработка конструкторской документации на Комплекс.

4.2 Разработка проектов ТУ и эксплуатационной документации.

4.3 Разработка технологической документации для изготовления опытного образца Комплекса;

4.4 Экспертиза разработанной рабочей конструкторской документации.

4.5 Разработка программы и методик предварительных испытаний.

4.6 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

4.7 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.


	Техническая документация в соответствии с Комплектностью ТД.

Программа и методики предварительных испытаний.

Иная документация в соответствии с нормативными актами Миннауки РФ.
	6 месяцев
	8 000 000
	-

	
	
	Работы, выполняемые за счет внебюджетных средств:

4.8 Проведение маркетинговых исследований.
	Отчет о маркетинговых исследованиях.
	
	-
	600 000

	Итого за 2011 год
	16 000 000
	3 600 000

	5
	Изготовление опытного образца и проведение предварительных испытаний
	5.1 Подготовка опытного производства для изготовления опытного образца.

5.2 Изготовление специального оборудования для проведения предварительных испытаний.

5.3 Изготовление опытного образца Комплекса.

5.4 Проведение предварительных испытаний опытного образца Комплекса.

5.5 Корректировка РКД Комплекса по результатам предварительных испытаний, присвоение РКД литеры "О".

5.6 Доработка опытных образцов Комплекса в целом по результатам предварительных испытаний.

5.7 Разработка программы и методик приемочных (государственных) испытаний.

5.8 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

5.9 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
	Акт готовности производства к изготовлению опытного образца 

Акт о готовности предприятия к ПИ.

План-график испытаний.

Акт предварительных испытаний.

Протоколы испытаний.

Акт по результатам корректировки технической документации.

Акт о присвоении КД литеры «О» по результатам ПИ.

Программа и методики государственных (приемочных) испытаний.

Иная документация в соответствии с нормативными актами Миннауки РФ.
	4 месяца
	5 000 000
	-

	
	
	Работы, выполняемые за счет внебюджетных средств:

5.10 Организация и ведение рекламной компании. 
	План рекламной кампании.
	
	-
	400 000

	6
	Проведение токсикологических, санитарно-химических испытаний [и испытаний на стерильность и пирогенность (при необходимости)]
	6.1 Разработка комплекта документации в соответствии с требованиями ГОСТ Р 51148-98 для предъявления разрабатываемого Комплекса на токсикологические, санитарно-химические испытания [и испытания на стерильность и пирогенность (при необходимости)].

6.2 Организация проведения токсикологических, санитарно-химических испытаний [и испытаний на стерильность и пирогенность (при необходимости)].

6.3 Корректировка РКД, РПД разрабатываемого Комплекса по результатам токсикологических, санитарно-химических испытаний [и испытаний на стерильность и пирогенность (при необходимости)].
6.4 Доработка опытного образца разрабатываемого Комплекса в целом по результатам токсикологических, санитарно-химических испытаний [и испытаний на стерильность и пирогенность (при необходимости)].

6.5 Разработка, согласование и утверждение Программы и методики приемочных технических испытаний в соответствии с ГОСТ Р 15.013-94. 

либо: 

(если разрабатываемое изделие является средством измерения медицинского назначения:)

[6.5 Подготовка комплекта документации в соответствии с требованиями приказа Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081 для предъявления разрабатываемого Комплекса на испытания типа средства измерения медицинского назначения.]

6.6 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

6.7 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
	Комплект документации в соответствии с требованиями ГОСТ Р 51148-98 для предъявления разрабатываемого Комплекса на токсикологические, санитарно-химические испытания [и испытания на стерильность и пирогенность (при необходимости)].
Копия договора с испытательной лабораторией на проведение токсикологических, санитарно-химических испытаний [и испытаний на стерильность и пирогенность (при необходимости)].
Акт испытаний.

Протоколы испытаний

Акт по результатам корректировки технической документации.

Программа и методики приемочных технических испытаний в соответствии с ГОСТ Р 15.013-94. 

либо: 

(если разрабатываемое изделие является средством измерения медицинского назначения:)

[Комплект документации в соответствии с требованиями приказа Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081 для предъявления разрабатываемого Комплекса на испытания типа средства измерения медицинского назначения.]

Иная документация в соответствии с нормативными актами Миннауки РФ.

	2 месяца
	2 000 000
	-

	
	
	Работы, выполняемые за счет внебюджетных средств:

6.8 Пуско-наладочные работы (ПНР) на серийном технологическом оборудовании.
	Акт о выполнении ПНР.
	
	-
	1 200 000

	7
	Проведение приемочных технических испытаний
	7.1 Подготовка комплекта документации в соответствии с требованиями ГОСТ Р 15.013-94 для предъявления разрабатываемого Комплекса на приемочные технические испытания.

7.2 Организация проведения приемочных технических испытаний.

7.3 Разработка, согласование и утверждение Плана клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008.

7.4 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

7.5 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
	Комплект документации в соответствии с требованиями ГОСТ Р 15.013-94 для предъявления разрабатываемого Комплекса на приемочные технические испытания.

Копия договора с испытательной лабораторией на проведение приемочных технических испытаний.
Акт испытаний.

Протоколы испытаний

Акт по результатам корректировки технической документации.

Акт о присвоении КД литеры «О1».
План клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008.

Иная документация в соответствии с нормативными актами Миннауки РФ.
	2 месяца
	2 000 000
	-

	
	
	Работы, выполняемые за счет внебюджетных средств:

6.8 Пуско-наладочные работы (ПНР) на серийном технологическом оборудовании.
	Акт о выполнении ПНР.
	
	-
	1 200 000

	либо (если разрабатываемое изделие является средством измерения медицинского назначения:)

	7
	Проведение испытаний типа средства измерения медицинского назначения.


	7.1 Организация проведения испытаний типа средства измерения медицинского назначения в соответствии с приказом Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081. 
7.2 Разработка и согласование Программы и методик испытаний средства измерения для целей утверждения его типа.

7.3 Подготовка комплекта документации для утверждения типа средств измерений в соответствии с приказом Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081.

7.4 Разработка, согласование и утверждение Плана клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008.

7.5 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

7.6 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.]
	Копия договора с ГЦИ СИ на проведение испытаний типа средства измерения медицинского назначения.
Программа и методик испытаний средства измерения для целей утверждения его типа.

Акт испытаний.

Протоколы испытаний

Акт по результатам корректировки технической документации.

Акт о присвоении КД литеры «О1».

Комплект документации для утверждения типа средств измерений в соответствии с приказом Минпромторга РФ от 30 ноября 2009 г. № 1081.

План клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008
Иная документация в соответствии с нормативными актами Миннауки РФ.
	2 месяца
	2 000 000
	-

	
	
	Работы, выполняемые за счет внебюджетных средств:

6.8 Пуско-наладочные работы (ПНР) на серийном технологическом оборудовании.
	Акт о выполнении ПНР.
	
	-
	1 200 000

	

	8
	Проведение клинических (медицинских) испытаний
	8.1 Организация проведения клинических (медицинских) испытаний в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 14155-1-2008, ГОСТ Р ИСО 14155-2-2008.

8.2 Подготовка комплекта документации для регистрации изделия медицинского назначения в соответствии с требованиями "Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения" (утвержден приказом Минздравсоцразвития РФ от 30 октября 2006 г. № 735).

8.3 Реализация мероприятий по достижению технико-экономических показателей (п. […] ТЗ).

8.4 Разработка отчетной документации в соответствии с требованиями Регламента.
	Копия договора с учереждением здравоохранения на проведение клинических (медицинских) испытаний.
Акт испытаний.

Протоколы испытаний.
Комплект документации для регистрации изделия медицинского назначения в соответствии с требованиями "Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения" (утвержден приказом Минздравсоцразвития РФ от 30 октября 2006 г. № 735).

Иная документация в соответствии с нормативными актами Миннауки РФ.
	6 месяцев
	2 000 000
	-

	
	
	Работы, выполняемые за счет внебюджетных средств:

6.8 Пуско-наладочные работы (ПНР) на серийном технологическом оборудовании.
	Акт о выполнении ПНР.
	
	-
	1 200 000

	Итого за 2012 год
	<…>
	<…>

	ИТОГО
	<…>
	<…>


	Руководитель организации
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(Ф.И.О.)
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� Здесь и далее в круглых скобках курсивом приведен пояснительный текст.


� В обозначениях индикаторов N выбирается в соответствии с номером мероприятия Программы и равен 2, 3, 4, 5, 6.


� В подтверждение мирового уровня разработанных технологий в отчётности исполнителей должны быть: 


- достигнуты значения всех программных индикаторов, заданные государственным контрактом;


- представлен итоговый маркетинговый отчет, содержащий сравнительный анализ технических характеристик выполненной разработки и продукции мировых лидеров, имеющейся на рынке на момент завершения проекта и подтверждающий сохранение её мирового уровня либо превосходства над ним.


� Переход проектов в стадию коммерциализации должен быть подтверждён: 


- для проектов, выполняемых в рамках мероприятия 2.7 (3.2) – Актом передачи комплекта завершенной разработкой документации Инициатору проекта для полномасштабной коммерциализации;


- для остальных проектов - Актом о присвоении литеры «О1» комплекту разработанной документации или Актом по результатам государственных приемочных (опытно-промышленных испытаний) испытаний или другим документом, установленным для соответствующей отрасли, свидетельствующим о завершении разработки и её пригодности для промышленного освоения.


� Под термином «патент» понимаются следующие документы (далее именуемые "Охранный документ") на результаты интеллектуальной деятельности (далее – РИД):


для изобретения, полезной модели, промышленного образца, селекционного достижения – патент и зарегистрированная заявка на выдачу патента;


для программ для ЭВМ, баз данных, топологии интегральных микросхем – свидетельство о регистрации (если во владении правами на РИД должна участвовать Российская Федерация) или документ, подтверждающий создание указанного РИД;


- для секретов производства (ноу-хау) – копия приказа на введение режима � HYPERLINK "http://base.garant.ru/12136454.htm" \o "Федеральный закон от 29 июля 2004 г. N 98-ФЗ \"О коммерческой тайне\" " �коммерческой тайны� на соответствующие сведения.


Дата получения охранного документа (регистрации заявки) должна приходиться на период выполнения этапа проекта, по которому предоставляется отчет, но не ранее трех месяцев с даты начала работ.


Хотя бы один из авторов должен являться одним из исполнителей проекта.


РИД, на который оформляется охранный документ, должен соответствовать теме и требованиям технического задания и документации, разработанной в рамках выполнения проекта.


� Под «молодыми специалистами, привлеченными к выполнению исследований и разработок», понимаются относятся работники не старше 35 лет включительно, имеющие высшее или среднее профессиональное образование, либо учащиеся последнего курса учреждения профессионального образования, в т.ч. начинающие самостоятельную работу, не имеющие опыта работы.


Время участия молодых специалистов в проведении исследований должно быть не менее двух недель непрерывно.


Один молодой специалист может быть учтен в течение отчетного года только один раз и на том отчетном этапе проекта, на котором он впервые в отчетном году был привлечен к участию в проекте. В последующие годы привлечение молодого специалиста к проведению исследований учитывается аналогичным образом


� Под термином «защищённая диссертация» понимаются диссертационные работы, получившие положительное решение о присвоении учёной степени кандидата и доктора наук по результатам предварительного рассмотрения диссертации по месту ее выполнения или заседания диссертационного совета.


РИД, на который оформляется охранный документ, должен соответствовать теме и требованиям технического задания и документации, разработанной в рамках выполнения проекта.


Тематика и результаты диссертационной работы должны соответствовать результатам работ, полученным в рамках выполнения проекта.


Дата предварительного рассмотрения или защиты диссертации должна приходиться на период выполнения этапа проекта, но не ранее 6 месяцев с даты начала работ по проекту.


Автор диссертационной работы должен являться одним из исполнителей проекта..


� Под публикацией понимается документ, доступный для массового использования, предназначенный для распространения содержащейся в нем информации, прошедший редакционно-издательскую обработку, имеющий выходные сведения. К ним относятся статьи и монографии;


Под ведущими научными журналами понимаются издания, приведенные в «Перечне ведущих рецензируемых научных журналов и изданий», формируемом Высшей аттестационной комиссией Министерства образования и науки Российской Федерации, а также электронные научные издания, зарегистрированные НТЦ «Информрегистр» в «Реестре электронных научных изданий» (� HYPERLINK "http://db.inforeg.ru/eni/vakList.asp" �http://db.inforeg.ru/eni/vakList.asp�), публикации в которых приравниваются к опубликованным работам.


К зачёту принимаются монографии, изданные в научных издательствах и имеющие шифр ISBN;


Содержание публикации должно соответствовать результатам интеллектуальной деятельности, полученным в рамках выполнения проекта;


Дата публикации должна приходиться на период выполнения этапа проекта, по которому предоставляется отчет, но не ранее одного месяца с даты начала работ;


Хотя бы один из авторов публикации должен являться одним из исполнителей проекта.


�  Не менее 25 % от общей стоимости работ в году


� По окончании выполнения проекта.


� По окончании выполнения проекта.


� Рабочим местом называется пространственная зона трудовой деятельности, оснащенная необходимыми основными и вспомогательными средствами; закрепленная за одним или группой работников для выполнения определенных производственных или управленческих работ; определенная на основании трудовых и других норм.


К высококвалифицированным работникам относятся следующие категории работников:


имеющие диплом о высшем образовании;


имеющие диплом о среднем профессиональном образовании по программе углубленной подготовки;


имеющие диплом о начальном или среднем профессиональном образовании базового уровня в основной области и прошедшие переподготовку или повышение квалификации – решение по такой категории работников принимается индивидуально в каждом случае на основании соотнесения присвоенной работнику квалификации с тарифно-квалификационной сеткой, установленной для его профессии.


Новое рабочее место признаётся созданным при выполнении двух условий:


- издан приказ о введении в штатное расписание новой штатной единицы;


- издан приказ о зачислении работника в штат или по совместительству на вновь созданную штатную единицу.


� По окончании выполнения проекта


� Звездочкой (*) помечены работы, которые устанавливаются с учетом характера и целевого назначения ОКР


� Количество и наименования этапов с учетом специфики планируемых работ может быть изменено по усмотрению Заявителя, однако содержание работ при совмещении (разделении) этапов не должно дублироваться или исключаться.  


� На стадии технического проекта не повторяют работы, проведенные на предыдущих стадиях, если они не могут дать дополнительных данных. В этом случае результаты ранее проделанных работ отражают в пояснительной записке.





� Здесь и далее вместо общих формулировок должны быть приведены наименования работ, применительно к теме ОКР





