Предложения и замечания к Проекту документа «Требования к организациям, имеющим право проводить инспектирование производства медицинских изделий, на соответствие Требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения» (далее – Проект)
1. Пункт 1 Проекта устанавливает:

Требования к организациям, имеющим право проводить инспектирование производства медицинских изделий, на соответствие Требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения устанавливают в рамках Евразийского экономического союза (далее – Союз) требования к организациям, в том числе, к соответствующим подразделениям уполномоченных органов государств-членов, претендующих на получение или сохранение действия полномочий от органа государственной власти государства – члена Союза (далее – государство-член) на проведение инспектирования производства медицинских изделий, на соответствие Требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска применения, утвержденных Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 10.11.2017 г. № 106 (далее – Требования к СМК).

Иными словами Проект документа устанавливает требования, соответствие которым подлежит оценке уполномоченным органом при уполномочивании инспектирующих организаций на проведение инспекций.
Данный пункт Проекта не согласуется с положениями пункта 18 Требований к СМК, в котором установлено, что уполномочивание осуществляется на основании оценки Требованиям к СМК (и только):
«18. Уполномочивание инспектирующих организаций на проведение инспекций производителей медицинских изделий, за исключением случаев, когда инспектирующими организациями являются уполномоченные органы, осуществляет уполномоченный орган по каждой подгруппе медицинских изделий по перечню в соответствии с приложением N 2 к настоящим Требованиям на основании оценки их соответствия настоящим Требованиям».
Предложение:

Если Проект содержит дополнительные требования, к уже установленным в Требованиях к СМК, то целесообразно:

- или четко это обозначить в его наименовании, как, например - «Дополнительные требования к организациям ……» и давать ссылки, например, - «в дополнение к требованиям пункта «ХХ» Требований к СМК, ……..;

- или исключить все требования к инспектирующим организациям из Требований к СМК и перенести их в рассматриваемый Проект.

Аналогично, Проект содержит разделы, например, раздел XV «Первичное инспектирование производства», устанавливающий дополнительные требования к проведению инспектирования, которые целесообразнее устанавливать в Требованиях к СМК

2. Пункт 12 Проекта содержит весьма существенную, но никак не обоснованную оговорку, что «Условия данного пункта не распространяются на уполномоченные органы, а также подведомственные им организации, исполняющие роль инспектирующих организаций, в случае если они являются экспертными организациями………».
Сделанная оговорка не соотносится с положениями пункта 13 Требований к СМК, в котором не делается исключений для каких-либо организаций имеющих полномочия на инспектирование, кроме самого уполномоченного органа 
Также, наличие такой оговорки противоречит целям регулирования, приведенным в информационно-аналитической справке к Проекту, где не происходит разделение организаций на уровни, и указано, что:
2. Цель регулирования: 

Цель принятия проекта решения заключается: 

в определении единых требований к деятельности организаций, наделяемых полномочиями по проведению инспекций производителей медицинских изделий, единых требований к ресурсам и компетентности персонала таких организаций. 
Предложение:

Оговорку исключить, т.к. уполномоченные органы не нуждаются в уполномочивании, а все другие организации должны соответствовать единым требованиям.

3. В качестве замечания нужно отметить, что большое количество положений Проекта не согласуются с положениями Требований к СМК. Так, например: 
пункт14 Требований к СМК:

Инспектирующая организация обязана документально оформлять процессы, охватывающие:

а) обработку запроса о проведении инспектирования производства, поступившего от производителя медицинского изделия;
б) планирование, проведение и составление отчета о проведении инспектирования производства;

…(и еще 5 перечислений)………………

пункт73 Проекта.
Инспектирующая организация должна разработать документированные процедуры в отношении следующего:
оформление заявки от производителя на проведение инспектирования производства; 

обработка таких заявок, включая проверку полноты документации, отнесения продукции к медицинским изделиям и ее классификации;
…(и еще 9 перечислений)………………
Это замечание относится еще, например:

- к пункту 15 Требований к СМК и пунктам 30, 31, 32,35 и 40 Проекта;
- пункту 16 Требований к СМК и 42,43 Проекта;
- пунктам 32, 33 Требований к СМК и разделу XV «Первичное инспектирование производства» Проекта, и т.д.

Некоторые общие замечания:
Не совсем понятно, какие фото и/или видеоматериалы могут служить доказательством, подтверждающим принятое положительное решение при первичном инспектировании (см. пункт 56) и почему фото и/или видеоматериалы не упомянуты как доказательства при плановом инспектировании (см. пункт 62).
Почему «договор на инспектирование» впервые упоминается в разделе XVII. «Внеплановое инспектирование производства»? В разделе XV. «Первичное инспектирование производства» такой договор не упомянут.
Требования, изложенные в Проекте, основаны на рекомендации N3 Международного форума IMDRF, которая построена на требованиях и с использованием структуры ИСО/МЭК 17021 (нумерация пунктов и подпунктов). Непонятно, почему  структура рассматриваемого Проекта не использует структуру рекомендации N3 Международного форума IMDRF.  
