Комментарии к проекту О Критериях отнесения продукции к медицинским изделиям (разграничительных перечнях) в рамках Евразийского экономического союза 
К п.1 «ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ»
1. Необходимо различать во всех текстах «медицинские изделия» - это ОБЩЕЕ определение,  куда входят все изделия, применяемые в медицине. Их надо так и обозначать в документах: ОБЩИЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ, ВКЛЮЧАЮЩИЕ:  ….
К п.2. «ПОНЯТИЯ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ»
1. Сохранить п.1. из «Общих положений»

2. Стр.4  «назначение медицинского  изделия»  - НЕ МОЖЕТ быть основано ТОЛЬКО на решении  Производителя. Можно написать «… на решении производителя, согласованным с медицинским соисполнителем и утвержденным уполномоченными органами Минздрава, …»

3. К стр.4. «В случае если основным назначением продукции является использование в медицинских целях, то некоторые из указанных выше изделий могут относиться к медицинским изделиям.» – В официальных документах НЕ ДОЛЖНО ИСПОЛЬЗОВАТЬСЯ выражение «могут», это дает возможность манипулирования определением медицинского изделия и возникновения ситуаций, нарушающих клиническую безопасность применение изделия.

4. «домашние рециркуляторы и ионизаторы воздуха» - исключение этих изделий из числа медицинских неизбежно повысит угрозу нарушения в них техники безопасности и, соответственно, нанесение ущерба здоровью человека. Необходимо использовать ранее применяемую терминологию: «медицинские изделия индивидуального пользования», тогда для них будут обязательны и технические, и клинические испытания. Пока других нормативных действий по обеспечению безопасности изделий, способных оказывать физиологическое и терапевтическое действие на человека, в рамках рассматриваемого проекта не предусмотрено.
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