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ЕУРАЗИЯЛЫҚ ЭКОНОМИКАЛЫҚ КОМИССИЯ

АЛҚА

ШЕШІМ

	2023 жылғы «15» тамыз
	           № 110
	   Мәскеу қаласы


Медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасының 
құжаттары түрлерінің сыныптауышына өзгерістер енгізу туралы
2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарттың 31-бабына, Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі ақпараттық-коммуникациялық технологиялар және ақпараттық өзара іс-қимыл туралы хаттаманың (көрсетілген шартқа № 3 қосымша) 4 және 7-тармақтарына сәйкес және Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2015 жылғы                           17 қарашадағы № 155 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық одақтың нормативтік-анықтамалық ақпаратының бірыңғай жүйесі туралы ережені басшылыққа ала отырып, Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасы шешті:
1. Қосымшаға сәйкес Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2018 жылғы 3 сәуірдегі № 48 шешімімен бекітілген медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасының құжаттары түрлерінің сыныптауышына өзгерістер енгізілсін.

2. Осы Шешім ол ресми жарияланған күннен бастап күнтізбелік                   30 күн өткен соң күшіне енеді.
	Еуразиялық экономикалық комиссия
Алқасының Төрағасы

	М. Мясникович


Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының

2023 жылғы 15 тамыздағы № 110 шешіміне
ҚОСЫМША
Медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасының құжаттары 
түрлерінің сыныптауышына енгізілетін
ӨЗГЕРІСТЕР
1. I-бөлімде:

а) 0105 кодты құжат түрі позициясынан кейін мынадай мазмұндағы позициялармен толықтырылсын:

	«
	
	0106
	хабарлама жасау тәртібімен медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу туралы өтініш
	

	
	
	0107
	тіркелген медициналық бұйымға сараптамалық қорытындыны келісуді жүргізу туралы өтініш
	»;


б) 02 бөлім кодындағы позицияда:

«Сенімхаттар» деген сөзден кейін «және шарттар» деген сөздермен толықтырылсын;

мынадай мазмұндағы позициялармен толықтырылсын:

	«
	
	0202
	өндірушіден немесе өндірушінің уәкілетті өкілінен тіркелген медициналық бұйымға сараптамалық қорытындыны келісу рәсімін жүргізу кезінде мүдделерді ұсыну құқығына сенімхат
	

	
	
	0203
	өндіруші мен өндірушінің уәкілетті өкілінің шарты
	»;


в) 0301 және 0302 кодты құжат түрі позициялары мынадай редакцияда жазылсын:

	«
	
	0301
	медициналық бұйымның Еуразиялық экономикалық одаққа мүше болып табылмайтын мемлекеттің міндетті талаптарына сәйкестігі туралы декларация
	

	
	
	0302
	медициналық бұйымның Еуразиялық экономикалық одаққа мүше болып табылмайтын мемлекеттің міндетті талаптарына сәйкестігі туралы декларацияға балама құжат
	»;


г) 0403 кодты құжат түрі позициясынан кейін мынадай мазмұндағы позициялармен толықтырылсын:

	«
	
	0404
	өндірістік алаңның сапа менеджменті жүйесінің ISO 13485 стандарты талаптарына сәйкестігі туралы сертификат
	

	
	
	0405
	өндірістік алаңның сапа менеджменті жүйесінің Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің өңірлік стандарты талаптарына сәйкестігі туралы сертификат
	

	
	
	0406
	өндірістік алаңның сапа менеджменті жүйесінің Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің ұлттық стандарты талаптарына сәйкестігі туралы сертификат
	»;


д) 0601 кодты құжат түрі позициясынан кейін мынадай мазмұндағы позициямен толықтырылсын:

	«
	
	0602
	басқа елдерде тіркелуі туралы мәліметтер осындай мәліметтердің қолданыстағы дереккөздеріне сілтемесімен
	»;


е) 07 бөлім кодындағы позицияда:

«Экспортқа, еркін саудаға арналған сертификаттар» деген сөздер «Тіркеу куәліктері, экспортқа сертификаттар, еркін саудаға сертификаттар» деген сөздермен ауыстырылсын;

мынадай мазмұндағы позициялармен толықтырылсын:

	«
	
	0705
	медициналық бұйымның өндіруші елде берілген тіркеу куәлігі
	

	
	
	0706
	медициналық бұйымның Еуразиялық экономикалық одақ құқығына сәйкес берілген тіркеу куәлігі
	

	
	
	0707
	медициналық бұйымның Еуразиялық экономикалық одақ құқығына сәйкес берілген тіркеу куәлігінің телнұсқасы
	»;


        ж) 08 бөлім кодындағы позицияда:

         0801 кодты құжат түрі позициясы алып тасталсын;

         0802 кодты құжат түрі позициясы мынадай редакцияда жазылсын:

	«
	
	0802
	медициналық бұйымның және оның керек-жарақтарының (бар болған жағдайда) жалпы түрінің фотографиялық бейнесі
	»;


         з) 0905 кодты құжат түрі позициясынан кейін мынадай мазмұндағы позициялармен толықтырылсын:

	«
	
	0906
	медициналық бұйымды тіркеу кезінде медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасына енгізілген өзгерістерді ескере отырып бекітілген таңбалау және қаптамасы туралы деректерді қамтитын құжат
	

	
	
	0907
	тіркелген медициналық бұйымға сараптамалық қорытындыны келісуді жүргізу туралы өтініште көрсетілген тану мемлекетінің (мемлекеттерінің) мемлекеттік тіліндегі (мемлекеттік тілдеріндегі) таңбалау мәтінін қамтитын құжат
	»;


         и) 10 бөлім кодындағы позицияда:

         1005 кодты құжат түрі позициясы «жөніндегі» деген сөзден кейін «орыс тіліндегі» деген сөздермен толықтырылсын;

         мынадай мазмұндағы позициялармен толықтырылсын:

	«
	
	1006
	Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің мемлекеттік тіліндегі медициналық бұйымға сервистік қызмет көрсету жөніндегі нұсқама
	

	
	
	1007
	тіркелген медициналық бұйымға сараптамалық қорытындыны келісуді жүргізу туралы өтініште көрсетілген тану мемлекетінің (мемлекеттерінің) мемлекеттік тіліндегі (мемлекеттік тілдеріндегі) медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасына енгізілген өзгерістерді ескере отырып медициналық бұйымды тіркеу кезінде бекітілген пайдалану құжаты
	

	
	
	1008
	тіркелген медициналық бұйымға сараптамалық қорытындыны келісуді жүргізу туралы өтініште көрсетілген тану мемлекетінің (мемлекеттерінің) мемлекеттік тіліндегі (мемлекеттік тілдеріндегі) медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасына енгізілген өзгерістерді ескере отырып медициналық бұйымды тіркеу кезінде бекітілген медициналық бұйымды қолдану жөніндегі нұсқаулық
	

	
	
	1009
	тіркелген медициналық бұйымға сараптамалық қорытындыны келісуді жүргізу туралы өтініште көрсетілген тану мемлекетінің (мемлекеттерінің) мемлекеттік тіліндегі (мемлекеттік тілдеріндегі) медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасына енгізілген өзгерістерді ескере отырып медициналық бұйымды тіркеу кезінде бекітілген сервистік қызмет көрсету жөніндегі нұсқама
	»;


         к) 13 бөлім кодындағы позициясында:

1201 кодты құжат түрі позициясы мынадай редакцияда жазылсын:

	«
	
	1201
	медициналық бұйымды өндіруді бастапқы инспекциялау нәтижелері туралы есеп
	»;


1202 кодты құжат түрі позициясы «талдау» деген сөзден кейін «оларды басқару» деген сөздермен толықтырылсын;

мынадай мазмұндағы позициялармен толықтырылсын:

	«
	
	1205
	медициналық бұйымның клиникалық сынағы (зерттеуі) туралы есеп
	

	
	
	1206
	медициналық бұйымның in vitro диагностикалау үшін клиникалық-зертханалық сынағы (зерттеуі) туралы есеп
	

	
	
	1207
	өнлірісті кезеңдік (жоспарлы) инспекциялау нәтижелері туралы есептер
	

	
	
	1208
	өндірісті жоспардан тыс инспекциялау нәтижелері туралы есептер
	

	
	
	1209
	медициналық бұйымның биологиялық әсерін бағалау туралы есеп
	»; 


л) 1301 кодты құжат түрі позициясы мынадай редакцияда жазылсын:

	«
	
	1301
	өндіруші медициналық бұйымды жоспарлау және өндіру кезінде қолданған стандарттар тізбесі
	»;


         м) 15 бөлім кодындағы позицияда:

         «Хаттамалар» деген сөзден кейін «және бұйымның қауіпсіздігін бағалауға арналған сынақтардың (зерттеулердің) бағдарламалары» деген сөздермен толықтырылсын;

1502 кодты құжат түрі позициясында «бағалау» деген сөзден кейін «жөніндегі» деген сөзбен толықтырылсын;

мынадай мазмұндағы позициялармен толықтырылсын:

	«
	
	1504
	медициналық бұйымдардың қауіпсіздік және тиімділіктің жалпы талаптарына, оларды таңбалауға және олардың пайдалану құжаттамасына қойылатын талаптарға сәйкестігін дәлелдеу мақсатында жүргізілген техникалық сынақтар бағдарламасы
	

	
	
	1505
	бірінші тараптың дәлелдемелерін (медициналық бұйымның техникалық сынақтары бөлігінде) қамтитын құжаттар
	

	
	
	1506
	медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі және тиімділігінің жалпы талаптарына, оларды таңбалауға және олардың пайдалану құжаттамасына қойылатын талаптарға сәйкестігін дәлелдеу мақсатында жүргізілген медициналық бұйымның биологиялық әсерін бағалау жөніндегі зерттеулер (сынақтар) бағдарламасы
	»;


         н) 16 бөлім кодындағы позицияда:

«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің хаттары» деген сөздер «Медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасына енгізілген өзгерістер туралы құжаттар мен мәліметтер» деген сөздермен ауыстырылсын;

1601 – 1605 кодты құжат түрі позициялары алып тасталсын;

мынадай мазмұндағы 1606 және 1607 кодты құжат түрі позицияларымен толықтырылсын:

	«
	
	1606
	медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасына енгізілген өзгерістер туралы құжаттар мен мәліметтер
	

	
	
	1607
	өзгерістерді растайтын және осы өзгерістерді енгізу медициналық бұйымның қауіпсіздігіне, сапасына және тиімділігіне ықпал ететін қасиеттері мен сипаттамаларының өзгеруіне алып келмейтіні немесе медициналық бұйымның функционалдық мақсаты және (немесе) әсер ету қағидаты өзгерместен оның қасиеттері мен сипаттамаларын жетілдіретіні туралы куәландыратын құжаттар
	»;


         о) 1710 кодты құжат түрі позициясынан кейін мынадай мазмұндағы позициялармен толықтырылсын:

	«
	
	1711
	медициналық бұйымның медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі және тиімділігінің жалпы талаптарына, оларды таңбалауға және олардың пайдалану құжаттамасына қойылатын талаптарға сәйкестігі туралы мәліметтерде сілтемелері бар құжаттар
	

	
	
	1712
	дәрілік заттың, биологиялық материалдың және медициналық бұйымның құрамына енетін және медициналық бұйымның мақсатына сәйкес адам ағзасымен байланысқа түсетін, сондай-ақ тек қана белгілі бір өндірушінің медициналық бұйымды тағайындауын ескере отырып қолдануға арналған өзге заттардың сапасын растайтын және дәрілік зат, биологиялық материал және өзге зат шығарылған елдің заңнамасына сәйкес берілген құжаттар
	

	
	
	1713
	өндірушінің медициналық бұйымның тіркеу куәлігінің қолданысын жою (оның күшін жою) ниетін растайтын құжат
	

	
	
	1714
	тізімдеме
	

	
	
	1799
	басқа
	»;


         п) мынадай мазмұндағы 18 және 19 бөлімдер кодындағы позициялармен толықтырылсын:

	  «
	18
	Заңды тұлғаларды не жеке кәсіпкер ретінде тіркелген жеке тұлғаларды тіркеу туралы құжаттар
	

	
	
	1801
	өндірушінің уәкілетті өкілінің заңды тұлға не жеке кәсіпкер ретінде тіркелгенін растайтын құжат
	

	
	
	1802
	өндірушінің заңды тұлға не жеке кәсіпкер ретінде тіркелгенін растайтын құжат не куәлік
	

	
	
19
	Төлемді растайтын құжаттар
	

	
	
	1901
	реферетті мемлекетте тіркеу рәсіміне және сараптамаға төлемді растайтын құжаттар
	

	
	
	1902
	реферетті мемлекетте медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсіміне және тану мемлекетінде (мемлекеттерінде) сараптамалық қорытындыны келісу рәсіміне, сондай-ақ референтті мемлекетте медициналық бұйымға тіркеу куәлігін беруге төлемді растайтын құжаттар
	

	
	
	1903
	референтті мемлекетте хабарлама жасау тәртібімен медициналық бұйымның тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу рәсіміне, сондай-ақ референтті мемлекетте медициналық бұйымға тіркеу куәлігін беруге төлемді растайтын құжаттар
	

	
	
	1904
	референтті мемлекетте медициналық бұйымға жаңа тіркеу куәлігін беру төлемі туралы құжаттар
	

	
	
	1905
	медициналық бұйымға сараптамалық қорытындыны келісу туралы өтініште көрсетілген тану мемлекетінде (мемлекеттерінде) сараптамалық қорытындыны келісу рәсіміне төлем туралы құжаттар
	».


2. II бөлімде 5-позицияның 3-графасындағы мәтін мынадай редакцияда жалызсын: «ЕК 048 – 2023 (ред. 2)».

_____________
