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Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптар туралы» шешімінің жобасы туралы 

1.Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптар туралы» шешімінің жобасы (қоса беріліп отыр) мақұлдансын және  Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің қарауына ұсынылсын.
2.Осы Өкім Еуразиялық экономикалық одақтың ресми сайтында жарияланған күнінен бастап күшіне енеді. 


Еуразиялық экономикалық комиссия 
Алқасының Төрағасы     						Т. Саркисян




















ЕУРАЗИЯЛЫҚ ЭКОНОМИКАЛЫҚ КОМИССИЯ
КЕҢЕС

Ш Е Ш І М

20   жылғы «  »                                    №                                           қаласы

Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптар туралы

2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарттың 31-бабының 2-тармағына, 2014 жылғы 23 желтоқсандағы Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде медициналық бұйымдар (медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техника) айналысының бірыңғай қағидаттары мен қағидалары туралы келісімнің 6-бабының 1-тармағына, Жоғары Еуразиялық экономикалық кеңестің 2014 жылғы 23 желтоқсандағы № 98 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық комиссияның Жұмыс регламентіне № 1 қосымшаның 107-тармағына сәйкес және Жоғары Еуразиялық экономикалық кеңестің 2014 жылғы 23 желтоқсандағы «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде медициналық бұйымдар (медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техника) айналысының бірыңғай қағидаттары мен қағидалары туралы келісімді іске асыру туралы» № 109 шешімін орындау мақсатында Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесі шешті:
1.Қоса беріліп отырған Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптар (бұдан әрі – Талаптар) бекітілсін.
2.Мыналар:
а) осы Шешім күшіне енген күннен бастап 12 айдың ішінде:
медициналық бұйым өндірушінің сапа менеджменті жүйесінің Талаптарға сәйкестігін бағалау жүргізілмейді;
тіркеу дерекнамасының құрамындағы қолданудың 2а (стерильді түрде шығарылатын медициналық бұйымдар үшін), 2б немесе 3в ықтимал тәуекелі сыныбындағы медициналық бұйымды тіркеу туралы өтініш беру кезінде медициналық бұйымды өндірушіде тіркеу үшін өтініш берілген медициналық бұйымды өндіру үшін уәкілетті органына көрсетілген өтініш берілетін Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің заңнамасының талаптарына сәйкес келетін шарттардың болуын растайтын құжаттар (осындай талаптар болған жағдайда) және сапа менеджменті жүйесінің «Медициналық бұйымдар. Сапа менеджменті жүйелері. Реттеу мақсаттары үшін жүйелік талаптар» МЕМСТ ISO 13485 стандартының немесе тиісті ұлттық (мемлекеттік) немесе халықаралық стандарттың талаптарына сәйкестік сертификаттарының көшірмелері, сондай-ақ ISO 13485 стандартына сәйкестікке бұған дейін жүргізілген тексерулер туралы есептердің көшірмелері (бар болған жағдайда) ұсынылады;
б) Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 46 шешімімен бекітілген Медициналық бұйымдарды тіркеу және олардың қауіпсіздігін, сапасын және тиімділігін сараптау қағидаларына сәйкес осы Шешім  күшіне енген күннен бастап 12 айдың ішінде тіркелген медициналық бұйымдарды өндірушілер Талаптарға сәйкес медициналық бұйым тіркелген күннен бастап 2 жыл ішінде өндірісті жоспардан тыс тексеруден өткізу жолымен сапа менеджменті жүйесінің енгізілгенін растауға тиіс;
в) Талаптардың 3-тармағының үшінші және төртінші абзацтары Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің   2016 жылғы  12 ақпандағы № 46 шешімімен бекітілген Медициналық бұйымдарды тіркеу және олардың қауіпсіздігін, сапасын және тиімділігін сараптау қағидаларына тиісті өзгерістер енгізу туралы ереже күшіне енген күннен бастап күшіне енеді деп белгіленсін.
3.Осы Шешім ресми жарияланған күнінен бастап күнтізбелік 10 күн өткен соң күшіне енеді.


Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің мүшелері:

	Армения
Респуликасынан


В. Габриелян
	        Беларусь
Республикасынан

В. Матюшевский
	      Қазақстан Республикасынан

А.Мамин
	      Қырғыз Республикасынан

Т.Абдыгулов
	       Ресей Федерациясынан

И. Шувалов




















	
	Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 20   жылғы        №   шешімімен
БЕКІТІЛГЕН



Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптар

I. Жалпы ережелер

1. Осы Талаптар 2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарттың 31-бабының 2-тармағына, 2014 жылғы 23 желтоқсандағы Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде медициналық бұйымдар (медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техника) айналысының бірыңғай қағидаттары мен қағидалары туралы келісімнің 6-бабының 1-тармағына сәйкес әзірленді және Еуразиялық экономикалық одақ (бұдан әрі – Одақ) шеңберінде Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарды белгілейді. 
2. Осы талаптардың мақсаттары үшін төмендегілерді білдіретін мынадай ұғымдар пайдаланылады: 
«өндірісті тексеру» – өндіріс жағдайларының және медициналық бұйым өндірушінің сапа менеджменті жүйесінің осы Талаптарға сәйкестігін бағалау;
«тексеруші ұйым» – Одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы өндірісті тексеру бойынша өкілеттіктер берген уәкілетті орган  немесе ұйым (ұйымдар);
«түзету әрекеті» – анықталған сәйкессіздіктің немесе жағымсыз оқиғаның себептерін жою мақсатында медициналық бұйымдар өндіруші қабылдаған әрекет;
«түзету» – анықталған сәйкессіздікті жою мақсатында қабылданған әрекет;
«сыни жеткізуші» – өнімі немесе қызметтері медициналық бұйымның қауіпсіздігіне және (немесе) тиімділігіне тікелей әсер ететін жеткізуші;
«сапасыз медициналық бұйым» – медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігіне қойылатын жалпы талаптарға, оларды таңбалауға қойылатын талаптарға, оларға арналған техникалық және пайдалану құжаттамасына сәйкес келмейтін және өндіруші белгілеген тағайындалуы бойынша қауіпсіз пайдаланылмайтын медициналық бұйым;
 «медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесін бағалау» – Одақ шеңберінде айналысқа шығарылатын медициналық бұйымдардың оларға қолданылатын Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 27 шешімімен бекітілген Медициналық  бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігінің ортақ талаптарына, оларды таңбалауға және олардың пайдалану құжаттамасына қойылатын талаптарға сәйкестігін қамтамасыз ету үшін медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің енгізілуін, қолдау тапқанын және оның жұмыс істеу нәтижелілігін растау;   
«сатудан кейінгі мониторинг» – медициналық бұйымдарды өндірушінің медициналық бұйымдарды қолдану, оларды пайдалану процесінде медициналық бұйымдардың жанама әсерлерін қадағалау және анықтау туралы деректерін жинау және талдау жүйесі;
«ескертуші әрекет» – ықтимал сәйкессіздіктің немесе ықтимал жағымсыз жағдайдың себептерін жою мақсатында қабылданған әрекет;
«өндірістік алаң» – медициналық бұйымды өндірудің бүкіл процесін немесе оның белгілі бір сатыларын орындауға арналып аумақтық жағынан оқшауланған кешен;
«медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі» – медициналық бұйымдарды өндірушінің ұйымға  басшылық жасау және оны басқару бойынша сапаға қатысты үйлестірілген қызметі үшін қажетті ұйымдық құрылым, функциялар, рәсімдер, процестер және ресурстар;
  «уәкілетті орган» – Одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы қызметті жүзеге асыруға және (немесе) үйлестіруге уәкілеттік берілген осы мемлекеттің мемлекеттік органы; 
«өндіріс жағдайлары» – өндірілетін медициналық бұйымдардың Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 27 шешімімен бекітілген Медициналық  бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігінің ортақ талаптарына, оларды таңбалауға және олардың пайдалану құжаттамасына қойылатын талаптарға сәйкестігін қамтамасыз ету үшін қажетті инфрақұрылым және өндірістік орта.
 
II. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті 
жүйесіне оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне 
қарай қойылатын талаптар

3. Медициналық бұйымдарды өндірушілер (қолданудың 1 ықтимал тәуекелі сыныбындағы медициналық бұйымдарды және қолданудың 2а ықтимал тәуекелі сыныбындағы стерильді емес медициналық бұйымдарды өндірушілерді қоспағанда) медициналық бұйымдарды тіркеу үшін құжаттарды ұсынғанға дейін медициналық бұйымдарды қолданудың ықтимал тәуекелі сыныбына қарай олардың сапа менеджменті жүйесін  енгізуге міндетті. 
Қолданудың 1 ықтимал тәуекелі сыныбындағы медициналық бұйымдарды және қолданудың 2а ықтимал тәуекелі сыныбындағы стерильді емес медициналық бұйымдарды өндірушілер медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін енгізуге және қолдауға құқылы.
Егер қолданудың 1 ықтимал тәуекелі сыныбындағы медициналық бұйымдарды және қолданудың 2а ықтимал тәуекелі сыныбындағы стерильді емес медициналық бұйымдарды өндірушілер осы Талаптарға сәйкес медициналық бұйымның жобалау және әзірлеу процестерін қамтитын сапа менеджменті жүйесін бағалаудан өткізген жағдайда, өндіріске тексеру жүргізу нәтижелері жөніндегі есептегі қорытындының қолданылу мерзімі ішінде осындай медициналық бұйымдарды тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу қауіпсіздік, сапа және тиімділік сараптамасы жүргізілместен хабарлау тәртібімен жүзеге асырылады.
Медициналық бұйымды өндіруші медициналық бұйымды тіркеу үшін ұсынылған тіркеу дерекнамасының құжаттарына өзгерістер енгізілген күннен бастап 2 айдың ішінде Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 46 шешімімен бекітілген Медициналық бұйымдарды тіркеу және олардың қауіпсіздігін, сапасын және тиімділігін сараптау қағидаларына № 7 қосымшаға сәйкес нысан бойынша тиісті өзгерістер енгізілгені туралы медициналық бұйымды тіркеу куәлігін берген уәкілетті органға хабарлайды. 
4. Қолданудың 2а (стерильді түрде шығарылатын медициналық бұйымдар үшін) және 2б ықтимал тәуекелі сыныптарындағы медициналық бұйымдарды өндірушілер медициналық бұйымдарды тіркеуге арналған құжаттарды ұсынғанға дейін медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін енгізуге (жобалау және әзірлеу процестерін енгізуді қоспағанда) міндетті.
5. Қолданудың 3 ықтимал тәуекелі сыныбындағы медициналық бұйымдарды өндірушілер медициналық бұйымдарды тіркеуге арналған құжаттарды ұсынғанға дейін жобалау және әзірлеу процестерін қамтитын медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін енгізуге міндетті.
6. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі Одақ шеңберінде айналысқа шығарылатын медициналық бұйымдардың оларға қолданылатын Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 27 шешімімен бекітілген Медициналық  бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігінің ортақ талаптарына, оларды таңбалауға және олардың пайдалану құжаттамасына қойылатын талаптарға (бұдан әрі – Қауіпсіздік пен тиімділікке қойылатын жалпы талаптар) сәйкестігін қамтамасыз етуге тиіс.
7. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін енгізу үшін медициналық бұйымдарды өндіруші: 
а) медициналық бұйымдардың бүкіл өмірлік циклы кезеңдерінде тәуекелдерді басқаруға қойылатын құжатталған талаптарды әзірлеуге;
б) медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің нәтижелі жұмыс істеуі үшін қажетті процестерді (бұдан әрі – процестер) айқындауға және процестерді ұйымда – медициналық бұйымдарды өндірушіде қолдануға;
в) процестердің дәйектілігін және өзара байланысын айқындауға;
г) процестерді жүзеге асыру кезінде де, сондай-ақ процестерді басқару кезінде де нәтижелілікті қамтамасыз ету үшін қажетті критерийлер мен әдістерді айқындауға;
д) процестерді қолдау және процестердің мониторингін жүзеге асыру үшін қажетті өндіріс жағдайларының, ресурстардың және ақпараттың болуын қамтамасыз етуге;
е) процестердің мониторингін, оны өлшеуді (қолданылатын жерде) және талдауды жүзеге асыруға;
ж) жоспарланған нәтижелерге қол жеткізу және процестердің нәтижелілігін қолдау үшін қажетті шаралар қабылдауға міндетті.
8. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің барлық элементтері (ұйымдық құрылымы, процестердің әдістемесі мен сипаттамасы) құжатпен ресімделуге және өзекті жағдайда ұсталуға тиіс.
Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің құжаттамасы қағаз жеткізгіште, ал егер Одаққа мүше мемлекеттің (бұдан әрі – мүше мемлекет) көрсетілген құжаттаманы электрондық түрде ресімдеу мүмкіндігі көзделген жағдайда, – электрондық жеткізгіште ресімделеді. Осындай құжаттама орыс тілінде немесе мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен өндіруші куәландырған орыс тіліне тең түпнұсқалы аудармасымен ұсынылады.
9. Медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесінің құжаттамасы, соның ішінде мыналардың: 
а) медициналық бұйымның техникалық сипаттамаларына қойылатын талаптардың, стандарттардың немесе қолданылатын стандарттардың жекелеген бөлімдерінің (тармақтарының, тармақшаларының), ал егер тиісті стандарттар қолданылмайтын жағдайда, Дайындалатын медициналық бұйымдарға қолданылатын қауіпсіздік пен тиімділіктің жалпы талаптарының сақталатынына кепілдік беру үшін пайдаланылатын тәсілдердің;
б) егер әзірлеуді, өндіруді және (немесе) шығыстық бақылауды үшінші тарап орындаған жағдайда, үшінші тараптың бақылау әдістері мен оның тереңдігінің;
в) медициналық бұйымды өндіру, сапасын бақылау және сапасын қамтамасыз ету процестерінің, медициналық бұйымның сапасын бақылау және сапасын қамтамасыз ету үшін пайдаланылатын процестер мен жүйелі шаралардың, соның ішінде түзету және ескерту процестерінің;
г) медициналық бұйымның сапа көрсеткіштерін есепке алу құжаттарының (ішкі тексерулердің, инспекциялардың жүргізілгені туралы, сынақтардың және басқа да құжаттардың нәтижелері туралы есептердің);
д) медициналық бұйымның талап етілетін сапасына қол жеткізуді және медициналық бұйымның сапа жүйесінің нәтижелі жұмыс істеуін бақылау құралдарының;
е) тұтынушылармен кері байланыс жоспарларының, рәсімдерінің және құжаттарының (соның ішінде медициналық бұйымның сатудан кейінгі кезеңдегі қауіпсіздігі мен тиімділігіне жүргізілген мониторингтің) сипаттамасын қамтуға тиіс. 

III. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін бағалауға қойылатын талаптар

11. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін бағалауды тексеруші ұйымдар өндірісті тексеру нысанында жүргізеді.
12. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін бағалау шеңберінде өндіріске тексеру жүргізумен байланысты шығындарды тексеруші ұйыммен жасалған шарттың негізінде медициналық бұйымды өндіруші көтереді. Өндіріске тексеру жүргізуге арналған тарифтер мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес белгіленеді.
Өндірісті тексерудің нормативтік ұзақтығын есептеу № 1 қосымшаға сәйкес қағидалар бойынша жүзеге асырылады.
13. Тексеруші ұйым өндіріске тексеру жүргізу нәтижелеріне мүдделі болмауға тиіс.
Тексеруші ұйым, оның басшылығы және өндіріске тексеру жүргізуге қатысатын қызметкерлер өндіріске тексеру жүргізудің нәтижелеріне қатысты олардың ой-пікірі немесе олардың әділеттілік тұрғысындағы тәуелсіздігіне әсер етуі мүмкін қызметке қатыспауға тиіс, олар сондай-ақ медициналық бұйымдарды әзірлеушілер, өндірушілер, жеткізушілер болмауға тиіс, өздері бағалау жүргізетін медициналық бұйымдарға техникалық қызмет көрсетуді (жөндеуді) жүзеге асырмауға тиіс немесе медициналық бұйымдарды әзірлеушінің, өндірушінің, жеткізушінің, медициналық бұйымдарға техникалық қызмет көрсетуді (жөндеуді) жүзеге асыратын тұлғалардың уәкілетті өкілдері болмауға тиіс.
14. Тексеруші ұйым мыналарды: 
а) медициналық бұйымды өндірушіден келіп түскен өндіріске тексеру жүргізу туралы сұрау салуды өңдеуді;
б) өндіріске тексеруді жоспарлауды, жүргізуді және оның жүргізілгені туралы есеп жасауды;
в) медициналық бұйымды өндірушімен немесе оның уәкілетті өкілімен жасасатын өндіріске тексеру жүргізу туралы шарттың талаптарын;
г) өндірісті тексеруге ұшырайтын өндірістік алаңдарды айқындауды;
д) медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесінің осы Талаптарға сәйкестігі немесе сәйкессіздігі туралы қорытындысы бар есептер ресімдеуді;
е) өндіріске тексеру жүргізу барысында анықталған сәйкессіздіктерді жою жөніндегі түзету әрекеттерін бақылауды;
ж) өндіріске тексеру жүргізу кезінде тексеру тобы мүшелерінің міндеттері мен өкілеттіктерін бөлуді (олардың құзыреттерін ескере отырып) және қажет болған кезде сырттан сарапшылар тартуды қамтитын процестерді құжатпен ресімдеуге міндетті.
15. Тексеруші ұйым инспекторларды лауазымға тағайындау және олардың құзыреті деңгейін үздіксіз қолдау кезінде оларды бастапқы айқындау рәсімін әзірлеуге және орындауға міндетті.
Инспекторларда медицина, жаратылыстану ғылымы немесе инженерлік іс бойынша мамандануымен жоғары білімі туралы диплом, медициналық бұйымдардың қауіпсіздігін, сапасын және тиімділігін бағалау және (немесе) медициналық бұйымдардың айналысын мемлекеттік бақылау саласында  кемінде 3 жыл жұмыс тәжірибесі болуға тиіс, сондай-ақ олар: 
медициналық бұйымдарды өндірушілер қолданатын өндірістік процестер мен технологиялар білімдерін;
медициналық бұйымдардың тиімділігіне және қауіпсіздігіне, оларды медициналық қолдану технологиялары мен тәуекелдеріне қойылатын талаптар білімдерін;
медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің стандарттары білімдерін;
ықтималдық теориясы мен статистика негіздері білімдерін (соның ішінде репрезентативтік іріктемеге және регрессиялық талдауға қатысты  сенімгерлік ықтималдық деңгейлерін айқындау әдістемелерін) меңгеруге тиіс.
Инспекторлардың осы тармақтың үшінші және төртінші абзацтарында көрсетілген құзыреті № 2 қосымшаға сәйкес тізбе бойынша медициналық бұйымдардың кіші топтары үшін расталуға тиіс. Тексеруші ұйым өз инспекторларының құзыреті салаларын құжаттауға тиіс. Инспекторлардың құзыреті салалары туралы жазбалар өзекті жағдайда ұсталуға және инспекторларды тиісті медициналық бұйымдар өндірісіне тексеру жүргізу үшін тағайындау кезінде ескерілуге тиіс. 
Тексеруші ұйым инспекторлардың құзыретін аттестаттау және 3 жылда 1 реттен сиретпей қайта аттестаттау арқылы олардың құзыретін растау мақсатында олардың кәсіби деңгейін тексеріп отыруға тиіс.
16. Тексеруші ұйым сырттан сарапшылар тарту және уәкілетті органдардан инспекторлардың (сарапшылардың) қатысуы мүмкіндігін ескере отырып, коммерциялық құпияны құрайтын және тексерулер жүргізу барысында алынған құпия ақпаратты қамтамасыз етудің құжатпен белгіленген тәртібін енгізуге тиіс.
Тексеруші ұйым мен медициналық бұйымдарды өндірушінің арасында жасалатын құпиялылық туралы келісімде тексеру жүргізу нәтижелері  жөніндегі материалдарды  уәкілетті органға, сондай-ақ араларында құпиялылық туралы келісім бар кез келген басқа да уәкілетті органдарға ұсыну мүмкіндігі көзделетін ережелер қамтылуға тиіс.
17. Тексеруші ұйым өндіріске тексеру жүргізу туралы өтінімдер берген және (немесе) өндірісі тексеруден өткен барлық медициналық бұйымдарды  өндірушілер бойынша тексерулер және басқа да қызмет туралы жазбаларды жұмыс жағдайында ұстауға және оларды кемінде 10 жыл сақтауға тиіс, олар мыналарды: 
а) өтінім туралы ақпаратты және өндіріске тексеру жүргізу нәтижелері туралы есептерді;
б) өндіріске тексеру жүргізуге арналған шартты;
в) өндірісті тексерудің ұзақтығының негіздемесін;
г) тексерулер жүргізудің нәтижелері бойынша түзету әрекеттерінің орындалуын бақылауды;
д) шағымдар мен апелляциялар, сондай-ақ кейінгі түзету әрекеттері туралы жазбаларды;
е) инспекторлар мен сыртқы сарапшылардың құзыреттілігін растайтын құжаттарды қамтуға тиіс.
18. Тексеруші ұйымдар уәкілетті органдар болып табылатын жағдайларды қоспағанда, тексеруші ұйымдарға медициналық бұйымдарды өндірушілерге тексерулер жүргізуге уәкілеттік беруді осы Талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес тізбе бойынша медициналық бұйымдардың әрбір кіші тобы бойынша олардың осы Талаптарға сәйкестігін бағалау негізінде уәкілетті орган жүзеге асырады. 
Уәкілетті орган медициналық бұйымдарды өндірушілердің өтінімдері бойынша және (немесе) өндіріске тексеру жүргізу кестелеріне сәйкес медициналық бұйымды өндіруші құжаттаманың толық кешенін, соның ішінде өндіріске тексеру жүргізу ақысының төленгені туралы құжаттарды ұсынған күннен бастап 3 айдан аспайтын мерзімде өндіріске тексеру жүргізу үшін тексеруші ұйымдардың санын айқындауға құқылы.
Тексеруші ұйымдардың тізбесі уәкілетті органдардың «Интернет» ақпараттық-телекоммуникациялық желісінің (бұдан әрі – Интернет желісі) сайттарына орналастырылады, сондай-ақ Одақтың ақпараттық порталында жарияланады.
Уәкілетті органдар тексеруші ұйымдардың тізбесінде қамтылған  мәліметтерге  өзгерістер енгізілген күннен бастап 3 жұмыс күнінің ішінде өздерінің Интернет желісіндегі ресми сайттарына тиісті ақпарат орналастыруды  және оны Одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарын пайдалана отырып, Еуразиялық экономикалық комиссияға ұсынуды қамтамасыз етеді. 
19. Тексеруші ұйымдар уәкілетті органдар болып табылатын жағдайларды қоспағанда, уәкілетті орган 2 жылда 1 реттен сиретпей тексеруші ұйымдарды осы Талаптардың сақталуы мәніне тексеруді жүргізеді. Уәкілетті органдар тексеру жүргізу басталғанға дейін 3 айдан кешіктірмей өздерінің Интернет желісіндегі ресми сайттарына тексеруші ұйымдардың тексерулер жүргізу кестелерін орналастыруға тиіс, олар тексеруші ұйымдарға және уәкілетті органдарға қол жетімді болуға тиіс. 
Егер тексеруші орган  уәкілетті орган болып табылған жағдайда, оның қызметін бақылау мүше мемлекеттің заңнамасында белгіленген тәртіппен жүзеге асырылады.
Егер тексеру жүргізудің нәтижелері бойынша тексеруші ұйымның осы Талаптарды сақтамайтыны анықталса, уәкілетті орган тексеруші ұйымның өкілеттіктерін қайтарып алуы мүмкін. 
Тексеруші ұйымдар уәкілетті органдар болып табылатын жағдайларды қоспағанда, уәкілетті органдар өз есебінен өзінің өкілдерін тексеруші ұйымның тексеру жүргізуіне қатысу үшін инспекторлар (сарапшылар) ретінде жіберуге құқылы. Инспектор (сарапшы) тексеру жүргізу нәтижелері бойынша тексеру жүргізген уәкілетті органға жазбаша ескертпелер және ұсыныстар ұсынуға құқылы.
20. Уәкілетті органдар тексерулерді әкімшілендіру, өзара сараптамалық бағалау механизмдерін дамыту саласындағы жұмыстарды үйлестіру шеңберінде өз есебінен өзінің инспекторларын (сарапшыларын) медициналық бұйымның сапа менеджементі жүйесін бағалау шеңберінде өндіріске тексеру жүргізуге қатысу үшін жіберуге құқылы. Медициналық бұйымды өндіруші инспекторлар (сарапшылар) тобының мүшелерін тексеру объектілеріне жіберуді қамтамасыз етуге міндетті.
21. Тексеруші ұйым өндірісті тексерудің аяқталған күнінен бастап 15 жұмыс күнінің ішінде өндіріске тексеру жүргізудің нәтижелері туралы есептерді тіркеу дерекнамасына енгізу үшін табыс етілгені туралы хабарламасымен не электрондық қолтаңбамен қол қойылған электрондық құжат нысанында тапсырысты пошта арқылы пошта жөнелтімімен жібереді.  
22. Өндіріске тексеру жүргізіп жатқан тексеруші ұйым, егер медициналық бұйымдардың сапа менджменті жүйесі осы Талаптарға сәйкес келмесе немесе өзекті жағдайда ұсталмаса, оң қорытынды шығармауға тиіс. 
Медициналық бұйымдардың сапа менджменті жүйесінің өндіріске тексеру жүргізу барысында анықталған осы талаптарға сәйкессіздігінің маңыздылығын интегралдық бағалау № 3 қосымшаға сәйкес жүргізіледі.
Өндіріске тексеру жүргізудің нәтижелері бойынша анықталған  сәйкессіздіктерді медициналық бұйымды өндіруші өндіріске тексеру жүргізу барысында немесе өндіріске тексеру жүргізу аяқталған күннен бастап 30 жұмыс күнінен аспайтын мерзімде жоюға тиіс.
23. Егер медициналық бұйымды өндіруші теріс қорытындымен немесе анықталған сәйкессіздіктермен келіспеген жағдайда, ол өндіріске тексеру жүргізудің нәтижелері туралы есептің көшірмесін тексеруші ұйым алған күннен бастап 30 жұмыс күнінің ішінде тексеруші ұйымға нарызылығын жолдайды. Тексеруші ұйым көрсетілген наразылықты қарауға  және ол алынған күннен бастап 15 жұмыс күнінің ішінде жауап жіберуге міндетті. Келісімге қол жеткізілмеген жағдайда, медициналық бұйымды өндіруші тексеруші ұйым орналасқан жердегі сотқа немесе медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесіне бағалау жүргізуге ұйымға уәкілеттік берген уәкілетті органға шағыммен жүгінуге құқылы. Егер медициналық бұйымды өндіруші уәкілетті органның шешімімен келіспеген жағдайда, ол осы шешімге уәкілетті орган орналасқан жердегі сотқа шағымдануға құқылы.
Егер медициналық бұйымды өндіруші есертпелерді жоймаса немесе оларды жою мерзімін бұзса, тексеруші ұйым ол туралы ұйымға медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесіне бағалау жүргізуге уәкілеттік берген уәкілетті органды хабардар етеді.
Медициналық бұйымды өндіруші өндіріске тексеру жүргізу нәтижелері туралы есепте қамтылған ескертпелерді жойғанға дейін уәкілетті орган мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес осы мемлекеттің аумағында айналыстағы медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұруға құқылы. Бұл жағдайда уәкілетті орган Одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарын пайдалана отырып, басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды шығарудың тоқтатыла тұрғаны туралы хабардар етеді. 
24. Өндіріске тексеру жүргізу кезінде мынадай процестер:
жобалау және әзірлеу процестері, егер олар медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесіне енгізілсе;
құжаттаманы және жазбаларды басқару процестері;
өндіру және шығыстық бақылау процестері;
түзету және ескерту әрекеттері процестері;
тұтынушылармен байланысты процестер үшін медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесіне бағалау жүргізіледі.
Егер медициналық бұйымды өндіруші медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін ISO 13485 халықаралық стандартына баламалы стандарттардың талаптарына сәйкес енгізсе, онда сапа менеджменті жүйесінің осы стандарттардың (сәйкестілік сертификаты, медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің аудиті туралы есептер) талаптарына сәйкестігінің дәлелдемесі медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің жұмыс істеуімен байланысты процестер мен рәсімдер бөлігінде оның осы талаптарға  сәйкестігін қамтамасыз етеді. Бұл жағдайда тексеру медициналық бұйымды жобалау, әзірлеу, өндіру және шығыстық бақылау процестеріне жататын және тұтынушымен байланысты процестерге жататын талаптардың орындалуын тексерумен (сатудан кейінгі мониторинг бөлігінде) шектеледі.
25. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін жобалау және әзірлеу процестерін бағалау: 
а) жобалау мен әзірлеу  (тәуекелдерді басқаруды қоса алғанда) рәсімдерінің болуын растауды;
б) жобалау рәсімін сипаттайтын және медициналық бұйымның модельдік қатарын қамтитын құжаттарды талдауды;
в) жобалау және әзірлеу рәсімдерінің медициналық бұйымды жобалау бойынша іріктеме жазбалардың негізінде белгіленгенін және қолданылғанын растауды;
г) жобалау процесі шығыс деректерінің медициналық бұйымның тағайындалуы және Қауіпсіздікке және тиімділікке қойылатын жалпы талаптардың тиісті ережелері ескеріле отырып әзірленгенін растауды;
д) медициналық бұйымды тағайындалуы бойынша қолдану кезінде оның қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз ететін медициналық бұйым жобасының шығыс деректерінің анықталғанын растау мақсатында медициналық бұйымға арналған ерекшеліктерді талдауды;
е) тәуекел менеджменті жөніндегі қызметтің айқындалғанын және жүзеге асырылғанын, тәуекелге жол беру критерийлерінің белгіленгенін және сәйкес болып табылатынын, кез келген қалдық тәуекелінің бағаланғанын және қажет болған кезде Қауіпсіздікке және тиімділікке қойылатын жалпы талаптарға сәйкес тұтынушының назарына жеткізілгенін растауды қамтиды.
26. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің құжаттамасын және жазбаларын басқару процестерін бағалау мыналарды: 
а) құжаттарды және жазбаларды сәйкестендіру, сақтау және алып тастау (жою) рәсімдерінің (өзгерістерді басқаруды қоса алғанда) әзірленгенін растауды;
б) ұйымның  өндірістік процестерді жоспарлауды, жүзеге асыруды және оларды басқаруды қамтамасыз ете алуы үшін  қажетті құжаттардың болуын растауды;
в) медициналық бұйымға арналған құжаттаманың құрамында мыналардың: 
медициналық бұйымдардың талаптарға (соның ішінде қолданылатын стандарттардың талаптарына) сәйкестігі куәлігінің; 
қолдану жөніндегі нұсқаманы, материалдар мен ерекшеліктерді  қоса алғанда медициналық бұйымдар сипаттамасының;
жобаларды верификациялау және валидациялау жөніндегі жиынтық құжаттаманың (соның ішінде Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 29 шешімімен бекітілген Медициналық бұйымдарды клиникалық және клиникалық-зертханалық сынақтан (зерттеуден) өткізу қағидаларына сәйкес клиникалық зерттеулер (сынақтар) деректерінің;
медициналық бұйымдарды таңбалаудың;
тәуекел менеджменті жөніндегі құжаттардың болуын растауды қамтиды.
27. Медициналық бұйымдарды өндіру және шығыстық бақылау процестерін бағалау мыналарды: 
а) сериялық өнім дайындаудың өндірістік процестерін (өндіріс жағдайларын қоса алғанда) талдауды;
б) стерильдеу процестерін бағалауды (стерильді түрде шығарылатын медициналық бұйымдар үшін), соның ішінде:
стерильдеу процестерінің құжатталғанын, медициналық бұйымдардың әрбір стерильденетін партиясы үшін стерильдеу процесі параметрлері жазбаларының жұмыс жағдайында ұсталатынын айқындауды;
стерильдеу процесінің валидацияланғанын айқындауды;
стерильдеу процесінің белгіленген параметрлерге сәйкес жүргізілетінін айқындауды;
в) өндіріс процестерінің басқарылатынын және бақыланатынын және белгіленген шектерде жұмыс істейтінін растауды, сондай-ақ өнімдерді және (немесе) сыни жеткізушілердің қызметтерін бақылаудың қажетті деңгейінің қамтамасыз етілуін растауды;
г) медициналық бұйымдардың және оларды өндіру процестерінің сәйкестендірілуін және қадағалануын, сондай-ақ олардың белгіленген талаптарға сәйкестігін растауды;
д) медициналық бұйымдарды шығыстық бақылау жөніндегі қызметтің медициналық бұйымдардың белгіленген талаптарға сәйкестігін және құжатталғанын қамтамасыз ететінін растауды қамтиды.
28. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін түзету және ескерту әрекеттері процестерін бағалау мыналарды: 
а) түзету және ескерту әрекеттері рәсімінің әзірленгенін растауды;
б) басқару құралдарының сапасы Медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігіне қойылатын жалпы талаптарға сәйкес келмейтін медициналық бұйымдарды қолдануға кедергі келтіретінін растауды;
в) түзету және ескерту әрекеттерінің нәтижелі болып табылатындығын растауды;
г) медициналық бұйымды өндірушінің Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2015 жылғы 22 желтоқсандағы № 174 шешімімен бекітілген Медициналық бұйымдар қауіпсіздігіне, сапасына және тиімділігіне мониторинг жүргізу қағидаларына (бұдан әрі – Медициналық бұйымдар қауіпсіздігіне, сапасына және тиімділігіне мониторинг жүргізу қағидалары) сәйкес медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі жөніндегі хабарламаларды шығару мен қолданудың тиімді рәсімін әзірлегенін растауды қамтиды.
29. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің тұтынушымен байланысты процестерін бағалау мыналарды: 
а) медициналық бұйымды өндірушінің қажетті түзету және ескерту әрекеттерін орындау мақсатында тұтынушымен байланыс орнату үшін қажетті шаралар қабылдағанын, сатудан кейінгі кезеңде медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі және тиімділігі туралы деректерді жинау және талдау жүйесін иеленетінін және оны өзекті жағдайда ұстайтынын, сондай-ақ Медициналық бұйымдар қауіпсіздігіне, сапасына және тиімділігіне мониторинг жүргізу қағидаларына сәйкес медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігіне жүргізілген сатудан кейінгі мониторингтің нәтижелері туралы есептерді уәкілетті органға жіберетінін растауды;
б) тұтынушымен кері байланысты медициналық бұйымды өндірушінің өнімнің өмірлік циклы процестерінің барысында талдайтынын және тәуекелді қайтадан бағалау үшін және қажет болған кезде тәуекел менеджменті жөніндегі қызметті өзекті ету үшін пайдаланатынын растауды қамтиды.
30. Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін бағалау өндірісті бастапқы, мерзімді (жоспарлы) және жоспардан тыс тексеру нысанында жүргізіледі.
31. Өндірісті бастапқы тексеру Одақ шеңберінде медициналық бұйымды тіркеу рәсімінің барысында жүргізіледі.
32. Өндірісті бастапқы тексеруді жүргізу кезінде тексеруші ұйым медициналық бұйымдарды өндіруші мәлімдеген барлық өндірістік алаңдарға тексеру жүргізеді.
Егер өндірістік алаңдардың бірінде осы Талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес тізбе бойынша медициналық бұйымдарды қолданудың ықтимал тәуекелі сыныбына қарай олардың бірнеше тобына (кіші топтарына)  жататын медициналық бұйымдар өндірілген жағдайда, өндірісті бір тексеру шеңберінде тексеру медициналық бұйымдарды өндіруші мәлімдеген өндірістік алаңдарға сәйкес медициналық бұйымдардың бірніше тобын (кіші топтарын) қамтуы мүмкін. 
33. Өндіріске жүргізілген бастапқы тексерудің нәтижелері бойынша тексеру ұйымы № 4 қосымшаға сәйкес нысан бойынша есепті ресімдейді. Көрсетілген есеп ол берілген күннен бастап 3 жыл бойында жарамды болады.
34. Өндірісті тексеру нәтижелері шығарылатын медициналық бұйымдарды қолданудың ықтимал тәуекелі сыныбына қарай осы Талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес тізбе бойынша медициналық бұйымдар тобына (кіші тобына) қолданылады. Қолданудың 1 және 2а ықтимал тәуекелі сыныптарының медициналық бұйымдары үшін өндірісті тексерудің нәтижелері медициналық бұйымдар тобына қолданылады. Қолданудың 2б және 3 ықтимал тәуекелі сыныптарының медициналық бұйымдары үшін өндірісті тексерудің нәтижелері медициналық бұйымдардың кіші топтарына қолданылады.
Бұған дейін осы Талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес  тізбе бойынша сол топтағы немесе кіші топтағы медициналық бұйымдар үшін тексеру жүргізілген өндірістік алаңда жүргізілетін медициналық бұйымдардың жаңа атауларына тіркеу жүргізу туралы өтініш беру кезінде, өтініш беруші тіркеу дерекнамасы құжаттарының құрамында медициналық бұйымды тіркеу туралы өтініш берілген күннен кемінде 3 жыл бұрын өткізілген  өндіріске тексеру  жүргізу нәтижелері туралы есептің көшірмесін ұсынады. 
35. Өндірісті мерзімдік (жоспарлы) тексеру 3 жылда 1 рет жүргізіледі.
Медициналық бұйымды өндіруші өндіріске жүргізілген алдыңғы тексерудің нәтижелері туралы есептің қолданысының мерзімі өткенге дейінгі 6 айдың ішінде өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізу туралы өтінішпен кез келген тексеруші ұйымға мынадай құжаттарды: 
осы Талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес тізбе бойынша медициналық бұйымдар  және олардың топтары (кіші топтары) және тексеру саласына кіретін  өндірістік алаңдар көрсетілген өндіріске тексеру жүргізу туралы өтінімді;
бағаланатын медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің процестеріне қатысатын қызметкерлердің іс жүзіндегі саны туралы анықтаманы;
Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 29 шешімімен бекітілген Медициналық бұйымдарды клиникалық және клиникалық-зертханалық сынақтан (зерттеуден) өткізу қағидаларына № 3 қосымшаға сәйкес медициналық бұйымдарға арналған техникалық файлдарды (in vitro диагностикалау үшін медициналық бұйымдарға арналған – № 5 қосымшаға сай талаптарға сәйкес келетін техникалық файл). Техникалық файлдар іздеу мүмкіндігі бар форматта орыс тіліндегі электрондық түрде ұсынылады;
өндіріске соңғы жүргізілген тексерудің (бар болған жағдайда) нәтижелері туралы есептің көшірмесін;
сертификаттау жөніндегі орган жүргізген  медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің соңғы аудитінің нәтижелері туралы есептің (сапа менеджментінің сертификатталған жүйелері үшін) көшірмесін (бар болған жағдайда) ұсына отырып өтініш жасауға құқылы.  
Егер өндірісті мерзімдік (жоспарлы) тексеруді уәкілетті органы медициналық бұйымды тіркеуді жүзеге асырған мүше мемлекеттен басқа мемлекеттің тексеруші ұйымы жүргізген жағдайда, өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізудің нәтижелері туралы есептерді тексеруші органы өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізген уәкілетті орган медициналық бұйымды тіркеу дерекнамасына енгізу үшін тіркеуді жүзеге асырған уәкілетті органға жібереді. Өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізу нәтижелері туралы есептер өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру аяқталған күнінен бастап 15 жұмыс күнінің ішінде табыс етілгені туралы хабарламасымен не электрондық қолтаңбамен қол қойылған электрондық құжат нысанында тапсырысты пошта арқылы пошта жөнелтімімен жіберіледі.
36. Тексеруші ұйым медициналық бұйымды өндіруші өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізу туралы өтінім берген күннен бастап 10 жұмыс күнінің ішінде ұсынылған құжаттарға талдау жүргізеді. Егер тексеруші ұйым өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізу туралы шешім қабылдаған жағдайда, ол медициналық бұйымды өндірушімен тиісті шарт жасасады.
Егер теріс шешім қабылданған жағдайда, тексеруші ұйым медициналық бұйымды өндірушіні өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізуден бас тарту туралы (себептерін көрсете отырып) жазбаша нысанда хабардар етеді.
Мыналар: 
ұсынылған құжаттар жиынтығының осы Талаптардың 35-тармағында көрсетілген құжаттардың тізбесіне сәйкессіздігі;
техникалық файлдардың белгіленген талаптарға сәйкессіздігі;
тексеруші ұйымда медициналық бұйымдардың мәлімделген топтарына (кіші топтарына) тексеру жүргізу жөніндегі өкілеттіктердің болмауы мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізуден бас тарту үшін негіздемелер болып табылады.
Өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізу кестесі уәкілетті органдардың Интернет желісіндегі ресми сайттарына орналастырылады, сондай-ақ Одақтың ақпараттық порталында жарияланады.
Уәкілетті органдар Одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарын  пайдалана отырып Еуразиялық экономикалық комиссияға тиісті мәліметтер беруді қамтамасыз етеді.
37. Өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізу кезінде: 
а) медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесінің осы Талаптарға сәйкестігін қолдау;
б) медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесінің Одақ шеңберінде айналысқа шығарылатын медициналық бұйымдардың оларға қолданылатын Қауіпсіздік пен тиімділіктің жалпы талаптарына сәйкестігін қамтамасыз етудегі нәтижелілігі бағаланады.
38. Өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің осы медициналық бұйымдарға қатысты тиісті құжатталған процестерін және (немесе) операциялық рәсімдерін іске асыру нәтижесі болып табылған құжаттар мен жазбаларды талдау арқылы осы Талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес тізбе бойынша оларды қолданудың ықтимал тәуекелі сыныбына қарай ұсынылған медициналық бұйымдардың мысалында осы талаптардың 14-тармағының «г» тармақшасына сәйкес тексеруші ұйым таңдап алған өндірістік алаңдарда жүргізіледі. Қолданудың 1 және 2а ықтимал тәуекелі сыныптарының медициналық бұйымдары үшін медициналық бұйымдардың өкілдік үлгісі осы Талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес тізбе бойынша медициналық бұйымдар тобынан, қолданудың 2б және 3 ықтимал тәуекелі сыныптарының медициналық бұйымдары үшін – осы Талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес тізбе бойынша медициналық бұйымдардың кіші тобынан іріктеліп алынады.
Өндірістің алдыңғы жүргізілген тексерулердің нәтижелері ескерілген техникалық шешімдерінің, тағайындауларының, технологияларының жаңалықтары өкілдік медициналық бұйымдарды іріктеу критерийлері болып табылады. Өкілдік медициналық бұйымдарды іріктеудің негіздемесі өндіріске тексеру жүргізудің нәтижелері туралы есепте келтірілуге тиіс.
Өндіріске мерзімдік (жоспарлы) және жоспардан тыс тексеру жүргізу кезінде тексеруші ұйым қолданудың 3 ықтимал тәуекелі сыныбының медициналық бұйымдарының (имплантацияланатын, инвазивтік, сондай-ақ in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымдардың) үлгілерін олардың сипаттамаларының осындай медициналық бұйымдарды қауіпсіз қолдануды қамтамасыз ететін техникалық файлдың деректеріне сәйкестігін растау мақсатында іріктеуді жүргізеді. Медициналық бұйымдар осы Талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес тиісті сынақтар жүргізу үшін қажетті мөлшерде өндірілетін медициналық бұйымдардың әрбір кіші тобынан бір-бір модельден (орындалу нұсқасынан) іріктеледі. Өндірілетін медициналық бұйымдардың осы кіші тобы үшін техникалық шешімдердің, тағайындаулардың және (немесе) технологиялардың ортақтығы өкілдік медициналық бұйымдарды іріктеу критерийлері болып табылады. Көрсетілген үлгілер болмаған жағдайда медициналық бұйымдардың кіші тобы тексеру саласынан шығарылады.
Тексеруші ұйым медициналық бұйымдардың көрсетілген үлгілеріне қажетті сынақтар жүргізеді не тексеруші ұйымда сынақтардың тиісті түрін жүргізуге аккредиттеу болмаған жағдайда, үлгілер іріктелген күннен бастап 3 жұмыс күнінің ішінде уәкілетті ұйымдардың бірыңғай тізіліміне енгізілген, медициналық бұйымдарды тіркеу мақсатында оларға зерттеулер (сынақтар) жүргізуге құқығы бар тиісті ұйымдарға жолдама ресімдейді. 
Тексеруші ұйым медициналық бұйымдардың іріктелген үлгілеріне жүргізілген сынақтардың нәтижелерін зерттеулердің (сынақтардың) тиісті хаттамасы ресімделген күннен бастап 5 жұмыс күнінің ішінде уәкілетті органға ұсынады. Медициналық бұйымның іріктеліп алынған үлгілері сипаттамаларының оның қауіпсіз қолданылуын қамтамасыз ететін техникалық файлдың деректеріне сәйкестігі расталмаған жағдайда, тексеруші ұйым өндіріске тексеру жүргізу нәтижелері туралы есептің қолданысын тоқтата тұрады. Медициналық бұйымды өндіруші анықталған сәйкессіздіктерді жойғанға дейін уәкілетті орган мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес медициналық бұйымды  осы мүше мемлекеттің аумағында шығаруды тоқтата тұруға құқылы, сондай-ақ ол Одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарын пайдалана отырып, медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағында айналысқа  шығаруды тоқтата тұру туралы басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын хабардар етеді.
39. Тексеруші ұйым өндіріске мерзімдік (жоспарлы) тексеру жүргізудің нәтижелері бойынша № 6 қосымшаға сәйкес нысан бойынша есепті ресімдейді. Көрсетілген есеп ол берілген күннен бастап 3 жыл ішінде жарамды болады.
40. Медициналық бұйымдарды өндіруші мынадай: 
а) тексеру жүргізу нәтижелері туралы есептің күші  қолданылатын өндірістік алаңдардың тізбесіне, медициналық бұйымдар тобының (кіші топтарының) тізбесіне өзгерістер енгізу;
б) өндіріске тексеру жүргізудің нәтижелері бойынша бұзушылықтардың жойылғанын растау;
в) Медициналық бұйымдар қауіпсіздігіне, сапасына және тиімділігіне мониторинг жүргізу қағидаларына № 2 қосымшаға сәйкес нысан бойынша түзету әрекеттері туралы қорытынды есепке жоспардан тыс тексеру жүргізу туралы есепті қосу арқылы сапасыз медициналық бұйымдар шығаруға әкеп соқтырған себептердің жойылғанын растау;
г) өндірушінің медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін енгізгенін растау (егер осы сапа менеджменті жүйесінің осы Талаптарға сәйкестігін бағалау жүргізілмеген жағдайда) мақсаттарында өндіріске жоспардан тыс тексеру жүргізу туралы тексеруші ұйымға өтінішпен жүгінуге құқылы.
41. Тексеруші ұйым осы Талаптардың 40-тармағының «а» – «в» тармақшаларында көрсетілген мақсаттарда өндіріске жүргізілген жоспардан тыс тексерудің нәтижелері бойынша осы Талаптардың 40-тармағының «г» тармақшасында  көрсетілген мақсаттарда № 7 қосымшаға сәйкес  нысан бойынша, – осы Талаптарға № 4 қосымшаға сәйкес нысан бойынша есеп ресімдейді. Көрсетілген есеп ол берілген күннен бастап 3 жыл бойына жарамды болады. Жоспарлы тексеру жүргізу көрсетілген есеп берілген күннен бастап 3 жылдан кешіктірілмей жүргізіледі. 

________________
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Өндірісті тексерудің 
нормативтік ұзақтығын есептеу 
ҚАҒИДАЛАРЫ 


1. Өндірісті тексерудің нормативтік ұзақтығын есептеу өндірісті тексерудің іс жүзіндегі ұзақтығына қарамастан, өндірісті тексеру құнын айқындау кезінде жүзеге асырылады.
2. Өндірісті тексерудің нормативтік ұзақтығы 8 сағаттық жұмыс күнінің негізінде адам-сағатпен есептеледі. Өндірісті тексерудің нормативтік ұзақтығы тексерілетін ұйымнан тыс өткізілген және құжаттаманы талдауға және өндірісті тексеруді жоспарлауға жұмсалған уақытты, сондай-ақ тікелей тексерілетін ұйымда өткізген және есептер жасауға жұмсалған уақытты қамтиды.
Егер өндірістің тексерілетін объектілері тексерілетін ұйымға қатысы бойынша басқа қалада орналасса, онда өндірісті тексерудің нормативтік ұзақтығы тексерудің әрбір объектісіне 2 адам-сағатқа ұлғаяды.
3. Өндірісті тексерудің нормативтік ұзақтығын есептеу үшін негіз ретінде сапа менеджментінің бағаланатын жүйесі шеңберіндегі процестерге қатысатын тексерілетін ұйым қызметкерлерінің іс жүзіндегі саны пайдаланылады. Жұмыспен ішінара қамтылған қызметкерлердің саны оны жұмыспен толық қамтылған қызметкерлердің баламалы санына айырбастау жолымен есепке алынады.
4. Өндірісті тексерудің тексеру объектісі қызметкерлерінің іс жүзіндегі санына байланысты нормативтік ұзақтығы кестеде келтірілген. 

Кесте

	Қызметкерлердің іс жүзіндегі саны (адам)
	Өндірісті бастапқы тексерудің нормативтік ұзақтығы 
(адам-күн)
	Өндірісті мерзімдік (жоспарлы) тексерудің 
нормативтік ұзақтығы 
(адам-күн)

	5 – 49
	6
	4

	50 – 99
	7
	5

	100 – 199
	8
	6

	200 – 499
	9
	7

	500 – 999
	10
	8

	1000 – 1999
	11
	9

	2000 – 4999
	12
	10

	более 5000
	13
	11




_________________
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Медициналық бұйымдар топтарының 
және кіші топтарының 
ТІЗБЕСІ

	Медициналық бұйымдар тобы
	Медициналық бұйымдардың кіші тобы (2б және 3 ықтимал тәуекел сыныптары үшін)

	1. Белсенді емес медициналық бұйымдар (in vitro диагностикалауға арналған бұйымдардан басқа)
	1.1. Белсенді емес жүрек-қан тамырлары  имплантаттары

	
	1.2. Белсенді емес ортопедиялық имплантаттар

	
	1.3. Жұмсақ тіндердің белсенді емес имплантаттары 

	 
	1.4. Белсенді емес функционалдық имплантаттар

	 
	1.5. Белсенді емес тіс имплантаттары және стоматологиялық материалдар

	 
	1.6. Инъекцияларға, қан құюға, ауыстырып құюға және диализге арналған белсенді емес медициналық бұйымдар

	 
	1.7. Белсенді емес офтальмологиялық медициналық бұйымдар 

	 
	1.8. Белсенді емес ортопедиялық медициналық бұйымдар және оңалтуға арналған  медициналық бұйымдар 

	 
	1.9. Контрацепцияға арналған медициналық бұйымдар

	 
	1.10. Медициналық құралдар

	 
	1.11. Медициналық бұйымдарды дезинфекциялауға, гигиеналық өңдеуге және стерильдеуге арналған белсенді емес медициналық бұйымдар

	 
	1.12. Тігіс материалы, таңу құралдары және жараларды емдеуге арналған өзге де белсенді емес медициналық бұйымдар 

	 
	1.13.   1.1 – 1.12-кіші топтарына енгізілмеген белсенді емес медициналық бұйымдар

	2. Имплантталмайтын белсенді медициналық бұйымдар (in vitro диагностикалауға арналған бұйымдардан басқа)
 
	2.1. Физиологиялық көрсеткіштерді бақылауға арналған медициналық бұйымдар

	
	2.2. Визуалдауға арналған иондаушы сәулелерді пайдаланатын медициналық бұйымдар

	
	2.3. Визуалдауға арналған иондаушы сәулелерді пайдаланбайтын медициналық бұйымдар

	
	2.4. Сәулелік терапияға арналған иондаушы сәулелерді пайдаланатын медициналық бұйымдар

	 
	2.5. Сәулелік терапияға арналған иондаушы сәулелерді пайдаланбайтын медициналық бұйымдар 

	 
	2.6. Литотрипсияға арналған медициналық бұйымдар

	 
	2.7. Экстракорпоральдық қан айналымына, көктамырға қан құюға және плазмаферезге арналған белсенді медициналық бұйымдар

	 
	2.8. Наркоз-тыныс алу, гипербариялық белсенді медициналық бұйымдар және респираторлық терапияға арналған медициналық бұйымдар

	 
	2.9. Ынталандыруға және баяулатуға арналған белсенді медициналық бұйымдар 

	 
	2.10. Хирургиялық белсенді медициналық бұйымдар 

	 
	2.11. Офтальмологиялық белсенді медициналық бұйымдар

	 
	2.12. Стоматологиялық белсенді медициналық бұйымдар 

	 
	2.13. Медициналық бұйымдарды дезинфекциялауға және стерильдеуге арналған белсенді медициналық бұйымдар 

	 
	2.14. Оңалтуға арналған белсенді медициналық бұйымдар және белсенді активные протездер

	 
	2.15. Емделушілерді позициялауға және тасымалдауға арналған белсенді медициналық бұйымдар

	 
	2.16. Дербес медициналық бағдарламалық қамтамасыз ету

	 
	2.17. Экстракорпоральдық ұрықтандыруға және жасанды ұрықтандыруға арналған  белсенді медициналық бұйымдар

	 
	2.18.  2.1 – 2.17-топтарға енгізілмеген белсенді медициналық бұйымдар

	3. Белсенді импланттайтын медициналық бұйымдар
 
	3.1. Ынталандыруға және баяулатуға арналған белсенді импланттайтын медициналық бұйымдар

	
	3.2. Дәрілік және өзге де заттарды енгізуге арналған белсенді импланттайтын медициналық бұйымдар

	
	3.3. Организмнің функцияларын қолдайтын, алмастыратын немесе ауыстыратын белсенді импланттайтын медициналық бұйымдар 

	 
	3.4. Тінішілік сәуле терапиясына арналған радиоактивтік имплантаттар

	 
	3.5. 3.1 – 3.4 кіші топтарына енгізілмеген белсенді импланттайтын медициналық бұйымдар

	4. Іn vitro диагностикалауға арналған  медициналық бұйымдар
	4.1. Реагенттер, реагенттердің жиынтықтары, калибрлеу және бақылау материалдары 

	
	4.2. Іn vitro диагностикалауға арналған   приборлар және жабдық

	 
	4.3. Іn vitro диагностикалауға арналған   дербес медициналық бағдарламалық қамтамасыз ету

	 
	4.4.  4.1 – 4.3-кіші топтарына енгізілмеген, in vitro диагностикалауға арналған өзге де медициналық бұйымдар
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Өндірісті тексеру барысында анықталған сапа менеджменті 
жүйесінің Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті 
жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай 
енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға сәйкессіздіктерінің маңыздылығы дәрежесін 
ИНТЕГРАЛДЫҚ БАҒАЛАУ  


I. Сәйкессіздіктер сыныптамасы

Өндірісті тексеру барысында анықталған сапа менеджменті жүйесінің Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға сәйкессіздіктерді сыныптау 2 кезеңде жүргізіледі:
І кезең – сәйкессіздіктердің маңыздылық дәрежесін алдын ала бағалауды қамтамасыз ету үшін сыныптау матрицасын қолдану;
ІІ кезең – сәйкессіздіктердің маңыздылық дәрежесінің түпкілікті бағасын айқындау үшін көтерме баллдарды қолдану.
Бір талапқа сәйкессіздіктің  көптеген жағдайлары бір сәйкессіздік ретінде қарастырылады.


II. Сыныптау матрицасы

Сыныптау матрицасына сәйкес анықталған барлық сәйкессіздіктер 4 топқа бөлінеді.
Әрбір топ медициналық бұйымның қауіпсіздігі, тиімділігі және сапасы үшін сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесінің сандық мәнімен сипатталады:


	Сәйкессіздіктің медициналық бұйымның қауіпсіздігіне, тиімділігіне және сапасына әсері
	тікелей
	3
	4

	
	тікелей емес
	1
	2

	
	алғаш рет
	қайталама

	
	Сәйкессіздіктің қайталанушылығы



Сыныптау матрицасы сәйкессіздіктің медициналық бұйымның қауіпсіздігіне, тиімділігіне және сапасына, сондай-ақ анықталған сәйкессіздіктің қайталанушылығына тигізетін әсерін көрсетеді.
Сәйкессіздіктің медициналық бұйымның қауіпсіздігіне, тиімділігіне және сапасына тигізетін әсері, егер ол медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің жұмыс істеуімен байланысты талаптарды қозғаса тікелей емес деп, егер ол медициналық бұйымды жобалау, әзірлеу, өндіру және шығыстық бақылау процестеріне жататын талаптарға қатысты болса тікелей деп есептеледі.
«Алғаш рет» ұғымы тексерілетін өндіріс алаңында сапа менеджменті жүйесінің шеңберіндегі нақ сол процестер тексерілетін өндіріске тексеру жүргізудың соңғы 2 оқиғасының барысында нақты сәйкессіздіктің анықталмағанын білдіреді. 
«Қайталама» ұғымы тексерілетін өндіріс алаңында сапа менеджменті жүйесінің шеңберіндегі нақ сол процестер тексерілетін өндіріске тексеру жүргізудың соңғы 2 оқиғасының біреуінің барысында нақты сәйкессіздіктің анықталғанын білдіреді.

III. Көтерме баллдар

І кезеңде алынған сәйкессіздік дәрежесінің сандық мәні төмендегі сәйкессіздіктердің болғаны үшін есептелетін көтерме баллдарды қолдану жолымен ІІ кезеңде нақтыланады:
медициналық бұйымды жобалау, әзірлеу, өндіру және шығыстық бақылау процестеріне, сондай-ақ медициналық бұйымның қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз ету үшін қажетті сатудан кейінгі мониторингке жататын құжатталған рәсімдердің болмауы;
есептің кезеңнің ішінде сапасыз медициналық бұйымды айналысқа шығару. Егер медициналық бұйымды өндіруші сапасыз бұйым шығаруға әкеп соқтырған себептердің жойылғанын растау мақсатында өндіріске жоспардан тыс тексеру жүргізген жағдайда, көтерме балл есептелмейді.
Бұл ретте І кезеңде алынған бағаға әрбір сәйкессіздік үшін 1 балл есептеледі.

IV. Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралдық бағалау нәтижелерін ұсыну нысаны

Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралдық бағалаудың нәтижелері мынадай кесте түрінде ұсынылады:

	Р/с №

	Сәйкессіздік
	Сәйкессіздіктің градациясы

	
	
	I кезең,
балл
	II кезең құжатталған процестер болмаған кезде, 
балл 
	II кезең сапасыз медициналық бұйым шығару кезінде,
балл
	сәйкессіздіктің жиынтық баллы

	1
	
	
	
	 
	

	2
	
	
	
	
	



                   Жиынтық балл:_______

Егер бір немесе одан да көп бұзушылықтар 5 немесе 6 баллмен немесе екі бұзушылықтан астамы 4 баллмен бағаланса, тексеруші ұйым медициналық бұйымды өндірушінің осы қағидаларды сақтағаны туралы оң қорытындыны шығармауға тиіс.

________________

	
	Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға
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(нысан)
Өндірісті бастапқы тексерудің нәтижелері туралы 
ЕСЕП 


	1
	Есептің нөмірі
	

	2
	Өндіріске тексеру жүргізген ұйым (заңды тұлғаның (толық және қысқартылған) атауы (бар болған кезде) (соның ішінде фирмалық атауы), ұйымдық-құқықтық нысаны және мекенжайы (орналасқан жері))
	

	3
	Медициналық бұйымды өндіруші туралы ақпарат:

	3.1
	Заңды тұлғаның толық және қысқартылған атауы (бар болған кезде) (соның ішінде фирмалық атауы), ұйымдық-құқықтық нысаны және мекенжайы (орналасқан жері), байланысу ақпараты 
	

	3.2
	Ұйымдық құрылымы және медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің шеңберінде заңды тұлғалармен өзара іс-қимылы
	

	3.3
	Өндірістік алаңдарының тізбесі (олардың мекенжайлары және өндіретін медициналық бұйымдары, бағаланатын медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің шеңберіндегі процестерге қатысатын қызметкерлерінің шамамен алғандағы саны, сондай-ақ байланысу ақпараты көрсетілген) 
	

	3.4
	Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі айналысқа арналып өндірілетін медициналық бұйымдардың тізбесі
	

	3.5
	Медициналық бұйымды өндірушінің өтініміне сәйкес өндірісіне тексеру жүргізілетін медициналық бұйымдар топтарының (кіші топтарының) тізбесі (жобалау және әзірлеу процестерінің тексеру саласына енгізілгені (енгізілмегені) туралы ақпарат көрсетілген)
	

	3.6
	Сыни жеткізушілердің тізбесі (олардың мекенжайлары, жеткізетін бұйымдары немесе көрсететін қызметтері, сондай-ақ байланысу ақпараты көрсетілген)
	

	4
	Өндірісті тексеру туралы ақпарат:
	

	4.1
	Өндіріске тексеру жүргізу күндері, соның ішінде әрбір тексерілген объектіден өндірісті көшпелі тексерулердің шығатын күні 
	

	4.2
	Тексеру тобының құрамы (топ мүшелерінің функциялары, сондай-ақ қатысқан аудармашылар туралы және инспекторлар (сарапшылар), егер ондайлар қатысса) туралы мәліметтер көрсетілген)
	

	4.3
	Өндіріске тексеру жүргізу жоспары
	

	5
	Өндіріске жүргізілген тексерудің нәтижелері (әрбір тексерілген объект бойынша):

	5.1
	Тексерілетін қызметтің және (немесе) технологиялық процестердің жалпы сипаттамасы
	

	5.2
	Сұралған адамдардың тегі, аты, әкесінің аты (бар болған жағдайда) және лауазымдары
	

	5.3
	Өкілдік үлгілер ретінде іріктеліп алынған медициналық бұйымдардың атауы, сондай-ақ осы іріктеудің негіздемесі
	

	5.4
	Тексерілген құжаттар мен жазбалардың түрлері және саны
	

	5.5
	Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға анықталған сәйкессіздіктерінің тізбесі
	

	5.6
	Өндірісті тексеру процесінде жойылған сәйкессіздіктер туралы, сондай-ақ жойылмаған сәйкессіздіктерге қатысты түзету әрекеттерін  жүргізу мерзімдері және осындай әрекеттердің жүргізілгенін растау нысандары туралы ақпарат (растау құжаттамасын ұсыну немесе жергілікті жерлерде тексеру) 
	

	6
	Қорытындылар:
	

	6.1
	Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің оны енгізу талаптарына сәйкестігі (сәйкессіздігі) туралы қорытынды (медициналық бұйымдардың тексерілген топтары (кіші топтары) үшін жобалау және әзірлеу процестерінің өндірісті тексеру саласына енгізілгені (енгізілмегені) туралы ақпарат көрсетілген) 
	

	7
	Инспекторлардың тегі, аты, әкесінің аты (бар болған жағдайда) және лауазымдары
	

	8
	Қолтаңбалар, мөр (бар болған жағдайда)
	


	


________________


	
	Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға
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Іn vitro диагностикалау үшін медициналық бұйымға арналған техникалық файлдың мазмұнына қойылатын 
ТАЛАПТАР

І. Іn vitro диагностикалау үшін медициналық бұйымға арналған техникалық файлдың мазмұнына қойылатын жалпы талаптар

1. Техникалық файл in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйым туралы мынадай ақпаратты қамтуға тиіс:
а) бұйымның атауы;
б) Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде қолданылатын медициналық бұйымдар номенклатурасына сәйкес бұйымның түрі;
в) Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2015 жылғы 22 желтоқсандағы № 173 шешімімен бекітілген Медициналық бұйымдарды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай сыныптау қағидаларына сәйкес қолданудың ықтимал тәуекелі сыныбы және қолданылатын сыныптау қағидалары;
г) бұйымның арналуы, соның ішінде (егер қолданылса):
айқындаудың сапалық, жартылай сандық және сандық түрін көрсетуді қоса алғанда, нысаналы аналиттің сипаттамасы;
функционалдық арналуы;
ерекше патология, жай-күй немесе бұйым оны табуға, айқындауға немесе дифференциялауға арналатын тәуекел факторы;
талданатын үлгінің түрі;
ықтимал пайдаланушылар;
д) талдау әдісі қағидатының немесе прибор әрекеті қағидатының сипаттамасы;
е) құрамдас бөліктердің сипаттамасы, соның ішінде қарастырылатын бұйымды орындаудың ықтимал нұсқаларының тізбесі;
ж) керек-жарақтардың, бұйыммен үйлесімде пайдалану болжанатын басқа да бұйымдардың (соның ішінде медициналық) сипаттамасы;
з) үлгілер алуға және тасымалдауға арналған материалдардың сипаттамасы немесе осы мақсаттар үшін ұсынылатын материалдардың сипаттамасы (сипаттары);
и) талдау жабдығы үшін – техникалық сипаттамалар.
2. Іn vitro диагностикалау үшін медициналық бұйымның Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 27 шешімімен бекітілген Медициналық  бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігінің ортақ талаптарына, оларды таңбалауға және олардың пайдалану құжаттамасына қойылатын талаптарға (бұдан әрі – Қауіпсіздікке және тиімділікке қойылатын жалпы талаптар) сәйкестігін дәлелдеу мақсатында оның ұқсас немесе алдыңғы түрленімдері туралы ақпарат пайдаланылған жағдайда техникалық файл мыналардың: 
а) қарастырылатын бұйымның алдыңғы түрленімдерінің (бар болған жағдайда);
б) Еуразиялық экономикалық одақтың шеңберінде және халықаралық нарықтарда айналыстағы медициналық бұйымдардың ұқсас түрленімдерінің қысқаша сипаттамасын қамтуға тиіс.

II. Сүйемелдеу ақпараты

3. Техникалық файл мыналарды: 
а) in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымның таңбалануы және оның қапталуы туралы деректерді;
б) in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымды қолдану жөніндегі нұсқаулықты (пайдалану құжаттамасын) (бар болған жағдайда) қамтуға тиіс.

III. Қауіпсіздікке және тиімділікке қойылатын 
жалпы талаптарға сәйкестігі туралы мәліметтер

4. Техникалық файл Қауіпсіздікке және тиімділікке қойылатын жалпы талаптарға № 2 қосымшаға сәйкес Қауіпсіздікке және тиімділікке қойылатын жалпы талаптарға сәйкестіктің бақылау тізбесін қамтуға тиіс.

IV. Тәуекелді талдау және басқару нәтижелері

5. Техникалық файл тәуекелдерді талдау процесінде сәйкестендірілген тәуекелдердің қысқаша тізбесін және олардың жол берілетін деңгейін төмендету мақсатында осы тәуекелдерді басқару тәсілдемелерінің сипаттамасын қамтуға тиіс.

V. Іn vitro диагностикалауға арналған медициналық 
бұйымды жобалау және әзірлеу

6. Техникалық файл қарастырылатын in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымды жобалаудың негізгі кезеңдері туралы ақпаратты қамтуға тиіс. Бұл ақпарат процестердің блок-схемалары түрінде ұсынылуы мүмкін.

VI. Өндірістік процестер

7. Техникалық файл өндірістік процестер туралы, соның ішінде in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымды өндіру, құрастыру, оның қорытынды сынақтары және in vitro диагностикалауға арналған дайын медициналық бұйымның түпкілікті қапталуы туралы ақпаратты қамтуға тиіс. Бұл ақпарат процестердің блок-схемалары түрінде ұсынылуы мүмкін.

VII. Өндірістік алаңдар

8. Техникалық файл қарастырылатын in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымды өндіру жүзеге асырылатын өндірістік алаңдар туралы ақпаратты қамтуға тиіс. Егер осы алаңдарға қатысты сапа менеджменті жүйесінің сертификаттары немесе оларға тең құжаттар болса, онда олардың көшірмелері техникалық файлға қоса беріледі.

VIII. Верификациялау және валидациялау жөніндегі қызмет

9. Техникалық файл in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымның Қауіпсіздікке және тиімділікке қойылатын жалпы талаптарға сәйкестігін дәлелдеу үшін пайдаланылған верификациялау және валидациялау бойынша мынадай мәліметтер мен құжаттарды:
а) медициналық бұйымды өндіруші қолданатын стандарттардың тізбесін;
б) сынақ зертханаларындағы (орталықтарындағы) сынақтардың нәтижелерін;
в) зертханалық және (немесе) зауыттық сынақтардың нәтижелерін;
г) in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымның Қауіпсіздікке және тиімділікке қойылатын жалпы талаптарға сәйкестігін сақтау оларды қолдану нәтижесінде ерікті негізде толық немесе ішінара қамтамасыз етілетін стандарттар тізбесіндегі стандарттарға сәйкестік туралы декларацияны;
д) осы тармақтың «г» тармақшасында көрсетілген тізбеге енгізілмеген стандарттарға сәйкестік туралы декларацияны (оларды қолдануды негіздеумен); 
е) қарастырылатын in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйым немесе ұқсас медициналық бұйымдар бөлігінде жарияланған әдебиет көздерін шолуды;
ж) in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымның тиімділігі мен қауіпсіздігінің клиникалық дәлелдемесін қамтуға тиіс.
10. Техникалық файл in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымның талдамалық тиімділігі туралы мынадай мәліметтерді (егер қолданылса):
а) талдау сезімталдығын (анықтау шегін);
б) талдау ерекшелігін; 
в) айқындамалардың дұрыстығын;
г) кездейсоқ қатені;
д) калибраторлар мен бақылау материалдарының метрологиялық қадағалануы туралы деректерді;
е) талдау диапазоны (желілік диапазоны – желілік талдау жүйелері үшін) туралы деректерді, сондай-ақ сипаттамаларды айқындау әдістерінің сипаттамасын;
ж) сипаттамаларды айқындау әдісі бөліктерінің сипаттамасын қоса алғанда, «айыру нүктесін» (cut-off) айқындау туралы деректерді;
3) in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымды қолданудың популяциялық (демографиялық) аспектілерін қамтуға тиіс.
11. Техникалық файл аналиттің ғылыми негізделуі туралы мәліметтерді (егер қолданылса) қамтуға тиіс. 
12. Техникалық файл in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымның клиникалық тиімділігі туралы мәліметтерді, соның ішінде (егер қолданылса) диагностикалық сезімталдығы және диагностикалық ерекшелігі туралы деректерді қамтуға тиіс.
13. Техникалық файл in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымның тұрақтылығы туралы деректерді қамтуға тиіс.
14. Егер in vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйым стерильді түрде шығарылған жағдайда, стерильдеу процесіне қатысты валидациялау туралы есепті қоса алғанда, стерильдеу әдісінің сипаттамасы келтіріледі.
15. Техникалық файл өндіруші ұйымда орындалған бағдарламалық қамтамасыз етуді верификациялау және валидациялау жөніндегі қызметтің нәтижелерін қысқаша баяндауды қамтуға тиіс.


________________


	
	Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға
№ 6 ҚОСЫМША



 (нысан)

Өндірісті мерзімдік (жоспарлы) 
тексерудің нәтижелері туралы 
ЕСЕП

	1
	Есептің нөмірі
	

	2
	Өндіріске тексеру жүргізген ұйым (заңды тұлғаның (толық және қысқартылған) атауы (бар болған кезде) (соның ішінде фирмалық атауы), ұйымдық-құқықтық нысаны және мекенжайы (орналасқан жері))
	

	3
	Медициналық бұйымды өндіруші туралы ақпарат:

	3.1
	Заңды тұлғаның толық және қысқартылған атауы (бар болған кезде) (соның ішінде фирмалық атауы), ұйымдық-құқықтық нысаны және мекенжайы (орналасқан жері), байланысу ақпараты 
	

	3.2
	Ұйымдық құрылымы және медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің шеңберінде заңды тұлғалармен өзара іс-қимылы
	

	3.3
	Өндірістік алаңдарының тізбесі (олардың мекенжайлары және өндіретін медициналық бұйымдары, бағаланатын медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің шеңберіндегі процестерге қатысатын қызметкерлерінің шамамен алғандағы саны, сондай-ақ байланысу ақпараты көрсетілген) 
	

	3.4
	Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі айналысқа арналып өндірілетін медициналық бұйымдардың тізбесі
	

	3.5
	Бұған дейін берілген сәйкестік туралы қорытындыға сай медициналық бұйымдар топтарының (кіші топтарының) тізбесі (жобалау және әзірлеу процестерінің өндірісті тексеру саласына енгізілгені (енгізілмегені) туралы ақпарат көрсетілген)
	

	3.6
	Сыни жеткізушілердің тізбесі (олардың мекенжайлары, жеткізетін бұйымдары немесе көрсететін қызметтері, сондай-ақ байланысу ақпараты көрсетілген)
	

	4
	Өндірісті тексеру туралы ақпарат:
	

	4.1
	Өндіріске тексеру жүргізу күндері, соның ішінде әрбір тексерілген объектіден өндірісті көшпелі тексерулердің шығатын күні 
	

	4.2
	Тексеру тобының құрамы (топ мүшелерінің функциялары, сондай-ақ қатысқан аудармашылар туралы және инспекторлар (сарапшылар), егер ондайлар қатысса) туралы мәліметтер көрсетілген)
	

	4.3
	Өндіріске тексеру жүргізу жоспары
	

	5
	Өндіріске жүргізілген тексерудің нәтижелері (әрбір тексерілген объект бойынша):

	5.1
	Тексерілетін қызметтің және (немесе) технологиялық процестердің жалпы сипаттамасы
	

	5.2
	Сұралған адамдардың тегі, аты, әкесінің аты (бар болған жағдайда) және лауазымдары
	

	5.3
	Өкілдік үлгілер ретінде іріктеліп алынған медициналық бұйымдардың атауы, сондай-ақ осы іріктеудің негіздемесі
	

	5.4
	Тексерілген құжаттар мен жазбалардың түрлері және саны
	

	5.5
	Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға анықталған сәйкессіздіктерінің тізбесі
	

	5.6
	Өндірісті тексеру процесінде жойылған сәйкессіздіктер туралы, сондай-ақ жойылмаған сәйкессіздіктерге қатысты түзету әрекеттерін  жүргізу мерзімдері және осындай әрекеттердің жүргізілгенін растау нысандары туралы ақпарат (растау құжаттамасын ұсыну немесе жергілікті жерлерде тексеру) 
	

	5.7
	Бұған дейін анықталған сәйкессіздіктер және түзету және (немесе) ескерту әрекеттерін жүргізу нәтижелері туралы ақпарат
	

	6
	Қорытындылар

	6.1
	Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің оны өзекті жағдайда ұстауға қойылатын талаптарға сәйкестігі (сәйкессіздігі) туралы қорытынды 
	

	7
	Инспекторлардың тегі, аты, әкесінің аты (бар болған жағдайда) және лауазымдары
	

	8
	Қолтаңбалар, мөр (бар болған жағдайда)
	





________________


	
	Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға
№ 7 ҚОСЫМША



(нысан)

Өндірісті жоспардан тыс тексерудің нәтижелері туралы 
ЕСЕП 

	1
	Есептің нөмірі
	

	2
	Өндіріске тексеру жүргізген ұйым (заңды тұлғаның (толық және қысқартылған) атауы (бар болған кезде) (соның ішінде фирмалық атауы), ұйымдық-құқықтық нысаны және мекенжайы (орналасқан жері))
	

	3
	Медициналық бұйымды өндіруші туралы ақпарат:

	3.1
	Заңды тұлғаның толық және қысқартылған атауы (бар болған кезде) (соның ішінде фирмалық атауы), ұйымдық-құқықтық нысаны және мекенжайы (орналасқан жері), байланысу ақпараты 
	

	3.2
	Ұйымдық құрылымы және медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің шеңберінде заңды тұлғалармен өзара іс-қимылы
	

	3.3
	Өндірістік алаңдарының тізбесі (олардың мекенжайлары және өндіретін медициналық бұйымдары, бағаланатын медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің шеңберіндегі процестерге қатысатын қызметкерлерінің шамамен алғандағы саны, сондай-ақ байланысу ақпараты көрсетілген)
	

	3.4
	Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі айналысқа арналып өндірілетін медициналық бұйымдардың тізбесі 
	

	3.5
	Бұған дейін берілген сәйкестік туралы қорытындыға сай медициналық бұйымдар топтарының (кіші топтарының) тізбесі (жобалау және әзірлеу процестерінің өндірісті тексеру саласына енгізілгені (енгізілмегені) туралы ақпарат көрсетілген)
	

	3.6
	Сыни жеткізушілердің тізбесі (олардың мекенжайлары, жеткізетін бұйымдары немесе көрсететін қызметтері, сондай-ақ байланысу ақпараты көрсетілген)
	

	4
	Өндірісті тексеру туралы ақпарат:

	4.1
	Өндіріске тексеру жүргізу күндері, соның ішінде әрбір тексерілген объектіден өндірісті көшпелі тексерулердің шығатын күні
	

	4.2
	Тексеру тобының құрамы (топ мүшелерінің функциялары, сондай-ақ қатысқан аудармашылар туралы және инспекторлар (сарапшылар), егер ондайлар қатысса) туралы мәліметтер көрсетілген) 
	

	4.3
	Өндірісті тексерудің мақсаты және міндеттері
	

	4.4
	Өндірісті тексерудің мазмұны және көлемі 
	

	5
	Әрбір тексерілген объект үшін өндірісті тексеру нәтижелері:

	5.1
	Тексерілетін қызметтің және (немесе) технологиялық процестердің жалпы сипаттамасы
	

	5.2
	Сұралған адамдардың тегі, аты, әкесінің аты (бар болған жағдайда) және лауазымдары
	

	5.3
	Өкілдік үлгілер ретінде іріктеліп алынған медициналық бұйымдардың атауы, сондай-ақ өндірісті тексеру мақсатын ескергенде осы іріктеудің негіздемесі
	

	5.4
	Тексерілген құжаттар мен жазбалардың түрлері және саны
	

	5.5
	Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға анықталған бұзушылықтары мен сәйкессіздіктерінің тізбесі
	

	5.6
	Өндірісті тексеру процесінде жойылған бұзушылықтар туралы, сондай-ақ өндірісті тексеру мақсаттарын ескергендегі жойылмаған бұзушылықтарға қатысты түзету әрекеттерін  жүргізу мерзімдері және осындай әрекеттердің жүргізілгенін растау нысандары туралы ақпарат
	

	6
	Қорытындылар:

	6.1
	Медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесінің өндірісті тексеру мақсатын ескергенде оны енгізуге және өзекті жағдайда ұстауға қойылатын талаптарға сәйкестігі (сәйкессіздігі) туралы қорытынды
	

	7
	Инспекторлардың тегі, аты, әкесінің аты (бар болған жағдайда) және лауазымдары
	

	8
	Қолтаңбалар, мөр (бар болған жағдайда)
	




_________________





