ПОЛОЖЕНИЕ
о службе технического обслуживания медицинских изделий [Наименование организации]
УТВЕРЖДЕНО
Приказом [наименование организации]
от «___» _________ 20___ г. № ___

1. [bookmark: _GoBack]ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
1.1. Настоящее Положение определяет назначение, задачи, функции, состав, порядок работы и ответственность службы технического обслуживания медицинских изделий [наименование организации] (далее — Служба).
1.2. Служба создана в соответствии с ч. 3 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Требованиями к содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия, утверждёнными приказом Минздрава России от 11.04.2025 № 181н.
1.3. Служба подчиняется непосредственно [наименование должности руководителя].
1.4. В своей деятельности Служба руководствуется:
· Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ;
· Федеральным законом от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства измерений»;
· приказом Минздрава России от 11.04.2025 № 181н;
· постановлением Правительства РФ от 30.11.2021 № 2129 «О лицензировании деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий»;
· приказом Росздравнадзора от 17.09.2025 № 5169 (проверочные листы при контроле за обращением медицинских изделий);
· эксплуатационной и технической документацией производителей (изготовителей) медицинских изделий;
· настоящим Положением.
2. ЗАДАЧИ СЛУЖБЫ
2.1. Обеспечение технического обслуживания медицинских изделий в соответствии с технической документацией производителя (изготовителя).
2.2. Обеспечение наличия, хранения и актуальности эксплуатационной документации на медицинскую технику во всех подразделениях организации.
2.3. Контроль соответствия фактических сроков проведения технического обслуживания и метрологических поверок срокам, установленным производителем в эксплуатационной документации.
2.4. Обеспечение ведения установленной документации по техническому обслуживанию и метрологическому обеспечению.
2.5. Обеспечение безопасности пациентов и персонала при эксплуатации медицинских изделий.
3. ФУНКЦИИ СЛУЖБЫ
3.1. Техническое обслуживание медицинских изделий:
3.1.1. Организация и проведение технического обслуживания медицинских изделий в соответствии с технической документацией производителя (изготовителя), включая:
· плановое техническое обслуживание (настройка, наладка, проверка работоспособности);
· очистку и дезинфекцию в объёме и с периодичностью, установленными производителем;
· калибровку средств измерений, входящих в состав медицинских изделий;
· замену расходных материалов в соответствии с эксплуатационной документацией;
· обновление программного обеспечения медицинских изделий (при наличии);
3.1.2. Составление и актуализация плана-графика технического обслуживания медицинской техники на основании эксплуатационной документации производителей.
3.1.3. Оформление актов выполненных работ по техническому обслуживанию.
3.1.4. Ведение журнала технического обслуживания.
3.2. Метрологическое обеспечение:
3.2.1. Составление и актуализация плана-графика метрологического обслуживания средств измерений.
3.2.2. Организация своевременной поверки средств измерений в соответствии с требованиями Федерального закона от 26.06.2008 № 102-ФЗ.
3.2.3. Ведение журнала поверок.
3.2.4. Контроль соблюдения межповерочных интервалов, установленных производителем.
3.3. Работа с эксплуатационной документацией:
3.3.1. Обеспечение наличия эксплуатационной документации на медицинскую технику в каждом подразделении организации.
3.3.2. Ведение учёта эксплуатационной документации, её актуализация при обновлениях от производителя.
3.3.3. Обеспечение доступа специалистов к сведениям, ключам, паролям, программам, необходимым для монтажа, наладки, эксплуатации и технического обслуживания медицинских изделий, в соответствии с эксплуатационной документацией.
3.4. Контроль и отчётность:
3.4.1. Контроль фактических сроков проведения технического обслуживания и поверок на соответствие срокам, рекомендованным производителем.
3.4.2. Приостановка эксплуатации медицинского изделия при выявлении неисправностей, создающих угрозу безопасности пациентов и персонала, до устранения нарушений.
3.4.3. Информирование руководителя организации о выявленных нарушениях и неисправностях.
3.4.4. Подготовка отчётов о работе Службы для руководителя организации.
4. СОСТАВ СЛУЖБЫ
4.1. В состав Службы входят:
· руководитель Службы — специалист по техническому обслуживанию медицинских изделий;
·  инженеры (техники) по техническому обслуживанию медицинских изделий
·  специалисты по метрологическому обеспечению (при наличии в штате).
4.2. Руководитель Службы назначается приказом руководителя организации.
4.3. Для координации работ может создаваться рабочая группа в составе представителей врачебной комиссии, среднего медицинского персонала и инженеров технического профиля.
4.4. Персонал Службы должен соответствовать квалификационным требованиям:
· высшее или среднее профессиональное (техническое) образование;
· стаж работы по специальности не менее 3 лет;
· дополнительное профессиональное образование (повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет) в сфере выполняемых работ.
5. ПРАВА СЛУЖБЫ
5.1. Служба вправе:
· запрашивать у руководителей подразделений эксплуатационную документацию, сведения о состоянии медицинских изделий;
· приостанавливать эксплуатацию медицинских изделий при выявлении неисправностей, создающих угрозу безопасности;
· вносить руководству предложения по улучшению организации технического обслуживания;
· привлекать (при необходимости) сервисные организации, имеющие лицензию на техническое обслуживание медицинских изделий, для проведения работ, требующих специальной квалификации или оборудования.
6. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ
6.1. Служба несёт ответственность за:
· проведение технического обслуживания медицинских изделий не в соответствии с технической документацией производителя (изготовителя) — нарушение ч. 3 ст. 38 ФЗ № 323 и п. 1 Требований, утверждённых приказом Минздрава России от 11.04.2025 № 181н;
· отсутствие или ненадлежащее ведение журналов, актов и планов-графиков технического обслуживания и поверок;
· несвоевременное проведение технического обслуживания и поверок;
· отсутствие эксплуатационной документации в подразделениях.
6.2. Ответственность персонала Службы определяется должностными инструкциями.
7. ПОРЯДОК ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ
7.1. Изменения в настоящее Положение вносятся приказом руководителя организации.
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