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ЕУРАЗИЯЛЫҚ ЭКОНОМИКАЛЫҚ КОМИССИЯ

АЛҚА

Ш Е Ш І М

2023 жылғы «17» қаңтар                    № 3                            Мәскеу қаласы
«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды регламенттейтін технологиялық құжаттар туралы

Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі 
ақпараттық-коммуникациялық технологиялар және ақпараттық өзара 
іс-қимыл туралы хаттаманың (2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шартқа № 3 қосымша) 30-тармағына сәйкес және Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2014 жылғы 6 қарашадағы № 200  шешімін басшылыққа ала отырып, Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасы шешті:
1. Қоса беріліп отырған:
«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл қағидалары;

«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары мен Еуразиялық экономикалық комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламенті; 
«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламенті;

«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру үшін пайдаланылатын электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасы;
«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесіне қосылу тәртібі бекітілсін.

2. Осы Шешім ресми жарияланған күнінен бастап күнтізбелік 30 күн өткен соң күшіне енеді.
	Еуразиялық экономикалық комиссия
Алқасының Төрағасы
	М. Мясникович


	
	Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы № 3 шешімімен

БЕКІТІЛГЕН


«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің 
сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері 
туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл ҚАҒИДАЛАРЫ
І. Жалпы ережелер

1. Осы Қағидалар Еуразиялық экономикалық одақтың (бұдан әрі – Одақ) құқығын құрайтын мынадай халықаралық шарттар мен актілерге сәйкес әзірленді: 

2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарт;

 Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде медициналық бұйымдар (медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техника) айналысының бірыңғай қағидаттары мен қағидалары туралы келісім;

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдар айналысы саласындағы ақпараттық жүйені қалыптастыру мен жүргізу тәртібін бекіту туралы» 2016 жылғы 12 ақпандағы № 30 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдарды тіркеу және олардың қауіпсіздігінің, сапасы мен тиімділігінің сараптамасы қағидалары туралы» 2016 жылғы 12 ақпандағы № 46 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптар туралы» 2017 жылғы 10 қарашадағы № 106 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Жалпы процестерді сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды регламенттейтін технологиялық құжаттар туралы» 2014 жылғы 6 қарашадағы № 200 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесіндегі деректермен электрондық алмасу қағидаларын бекіту туралы» 2015 жылғы 27 қаңтардағы № 5 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестердің тізбесі және Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2014 жылғы 19 тамыздағы № 132 шешіміне өзгеріс енгізу туралы» 2015 жылғы 14 сәуірдегі № 29 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестерді талдау, оңтайландыру, үндестіру және сипаттау әдістемесі туралы» 2015 жылғы 9 маусымдағы № 63 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйесін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу»  жалпы процесін іске асырудың қағидаларын бекіту туралы» 2022 жылғы 10 наурыздағы № 39 шешімі.
ІІ. Қолданылу саласы

2. Осы Қағидалар «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесі (бұдан әрі – жалпы процесс) шеңберінде орындалатын рәсімдердің сипаттамасын қоса алғанда, осы жалпы процеске қатысушылар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл тәртібі мен шарттарын айқындау мақсатында әзірленді.  

3. Осы Қағидаларды жалпы процеске қатысушылар жалпы процесс шеңберіндегі рәсімдер мен операцияларды орындау тәртібін бақылау кезінде, сондай-ақ жалпы процестің іске асырылуын қамтамасыз ететін ақпараттық жүйелердің компоненттерін жобалау, әзірлеу және пысықтау кезінде қолданады. 

ІІІ. Негізгі ұғымдар

4. Осы Қағидалардың мақсаттары үшін төмендегілерді білдіретін мынадай ұғымдар пайдаланылады:
«авторлау» – жалпы процеске қатысушыға белгілі бір іс-қимылдарды орындауға құқықтар беру;

«инспекциялау туралы есеп» – өндіріске инспекциялау жүргізуге уәкілетті ұйым дайындаған медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы есеп;  

«инспекция жүргізілетін ұйымдардың тізбесі» – Еуразиялық экономикалық комиссия қалыптастыратын, инспекция жүргізілетін ұйымдар туралы мәліметтерді қамтитын жалпы ақпараттық ресурс;

«референттік мемлекет» – өтініш беруші таңдап алған уәкілетті органы (сараптау ұйымы) медициналық бұйымды тіркеуді және сараптауды жүзеге асыратын Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекет.

Осы Қағидаларда пайдаланылатын «жалпы процесс рәсімдерінің тобы», «жалпы процестің ақпараттық объектісі», «орындаушы», «жалпы процесс операциясы», «жалпы процесс рәсімі» және «жалпы процеске қатысушы» деген ұғымдар Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2015 жылғы 9 маусымдағы № 63 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестерді талдау, оңтайландыру, үндестіру және сипаттау әдістемесінде айқындалған мәндерде қолданылады. 
Осы Қағидаларда пайдаланылатын «өндіріске инспекция жүргізу», «инспекция жүргізілетін ұйым» және «медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесін бағалау» деген ұғымдар жалпы процеске қатысушы» деген ұғымдар Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің 2017 жылғы 10 қарашадағы № 106 шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарда айқындалған мәндерде қолданылады.
ІV. Жалпы процесс туралы негізгі мәліметтер
5. Жалпы процестің толық атауы: «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу».

6. Жалпы процестің кодтық белгіленуі: P.ММ.10, 0.0.1 нұсқа.

1. Жалпы процестің мақсаты мен міндеттері

7. Жалпы процестің мақсаты Еуразиялық экономикалық комиссия (бұдан әрі – Комиссия) Кеңесінің 2016 жылғы 12 ақпандағы № 27 шешімімен бекітілген Медициналық  бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігінің ортақ талаптарына, оларды таңбалауға және олардың пайдалану құжаттамасына қойылатын талаптарға медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері бойынша сәйкес келмейтін медициналық бұйымдарды айналысқа шығарудың алдын алу болып табылады.
8. Жалпы процестің мақсатына жету үшін мынадай міндеттерді шешу қажет:
а) Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын (бұдан әрі тиісінше – Одақ, мүше мемлекет, уәкілетті орган) медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы, сондай-ақ инспекциялаушы ұйымдарға жіберілген және инспекциялаушы ұйымдар уәкілетті органдарға ұсынған осындай инспекциялауды жүргізуге медициналық бұйымдарды өндірушілердің өтінімдері (бұдан әрі тиісінше – өндіріске инспекциялауды жүргізуге өтінім) туралы өзекті мәліметтермен қамтамасыз ету;

б) Одақтың кедендік аумағында медициналық бұйымның айналысқа шығарылуын уақтылы шектеу (немесе жаңғырту) мақсатында медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы уәкілетті органдарды жедел өзара хабардар етуді қамтамасыз ету;
в)  Комиссия Кеңесінің 2017 жылғы 10 қарашадағы № 106 шешімімен бекітілген Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптарға сәйкестігі туралы мәліметтер бөлігінде айналыстағы медициналық бұйымдардың тіркеу деректерін өзектендіруді қамтамасыз ету;
г) тіркелген және тіркеуден өтіп жатқан медициналық бұйымдар үшін инспекциялау туралы есептердің қолданылу мерзімдерін автоматтандырылған бақылау мүмкіндігін қамтамасыз ету;
д) инспекциялаушы ұйымдар туралы, сондай-ақ өндіріске инспекциялауды жүргізу кестелері туралы өзекті мәліметтерге медициналық бұйымдарды тіркеу және олардың айналысын бақылау процесінің барлық қатысушылары үшін тұрақты қолжетімділікті қамтамасыз ету;  

е) мүдделі тұлғалар үшін Одақтың ақпараттық порталында жарияланған инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі, оның ішінде машинамен оқылатын түрдегі мәліметтерге кедергісіз қол жеткізуді қамтамасыз ету.
2. Жалпы процеске қатысушылар
9. Жалпы процеске қатысушылардың тізбесі 1-кестеде келтірілген.
1-кесте
Жалпы процеске қатысушылардың тізбесі 
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.ACT.001
	Комиссия
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерінің өтінімдері мен инспекциялау нәтижелері туралы индекстік мәліметтерді (бұдан әрі – технологиялық деректер базасы) және уәкілетті органдар ұсынатын мәліметтер негізінде инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қамтитын технологиялық деректер базасын қалыптастыруға, уәкілетті органдарға технологиялық деректер базасынан және сұрау салу бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер ұсынуға жауап беретін, сондай-ақ инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен және технологиялық дерекқорда инспекциялауды жүргізуге өтінімдер туралы қолда бар мәліметтер негізінде қалыптастырылған өндірісті инспекциялау кестесінен өзекті мәліметтерді Одақтың ақпараттық порталында жариялауға, мүдделі тұлғаларға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді іздеу, алу және өңдеу сервистерін және Одақтың ақпараттық порталында өндірісті инспекциялау кестесін ұсынуға жауапты беретін Комиссияның құрылымдық бөлімшелері

	P.MM.10.ACT.001
	уәкілетті орган
	мемлекеттің аумағында медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы қызметті жүзеге асыруға және (немесе) үйлестіруге уәкілетті, мыналарды: 
өндірісті инспекциялауды жүргізуге инспекциялаушы ұйымдардан алынған медициналық бұйымдарды өндірушілердің өтінімдері туралы, сондай-ақ технологиялық деректер базасына енгізу үшін осындай өтінімдердің мәртебесі туралы мәліметтерді;
технологиялық деректер базасына енгізу үшін медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері (инспекциялау туралы есептер) туралы мәліметтерді;
технологиялық деректер базасына енгізу үшін анықталған сәйкессіздіктерді жоймауға (жоюға) байланысты медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді;
Одақтың ақпараттық порталында оның мәліметтерін жариялау үшін инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру үшін инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді;
Одақтың ақпараттық порталында оның мәліметтерін жариялау үшін инспекциялау кестесі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсынуға жауапты;
сұрау салу бойынша технологиялық деректер базасынан және инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алатын,
сондай-ақ медициналық бұйымды тіркеу кезінде референттік ретінде әрекет еткен мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялау туралы есептерді және инспекциялау барысында медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін өзектендіру үшін анықталған сәйкессіздіктерді жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсынуға және анықталған сәйкессіздіктерді жоймауға (жоюға) байланысты медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарын хабардар етуге жауап беретін Одаққа мүше мемлекеттің мемлекеттік билік органы

	P.MM.10.ACT.002
	референттік мемлекеттің уәкілетті органы
	мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы қызметті жүзеге асыруға және (немесе) үйлестіруге уәкілетті, медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау туралы мәліметтерді, сондай-ақ медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді алуға және осындай алынған мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізуге жауап беретін Одаққа мүше мемлекеттің мемлекеттік билік органы

	P.MM.10.ACT.003
	хабардар етілетін уәкілетті органы
	мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы қызметті жүзеге асыруға және (немесе) үйлестіруге уәкілетті, анықталған сәйкессіздіктерді жоймауға (жоюға) байланысты медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарынан хабарламалар алуға жауапты Одаққа мүше мемлекеттің мемлекеттік билік органы

	P.MM.10.ACT.004
	мүдделі тұлға
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен және Одақтың ақпараттық порталынан мәліметтерді сұрататын және алатын өндірісті инспекциялау кестесінен мәліметтер алуға мүдделі жеке немесе заңды тұлға


3. Жалпы процестің құрылымы 
10. Жалпы процесс мақсатына қарай топтастырылған рәсімдердің жиынтығын білдереді:

а) медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу рәсімдері;

б) технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсыну рәсімдері;

в) медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабардар ету рәсімдері;

г) инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдері;

д) инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдері.
11. Медициналық бұйымдарды тіркеу кезінде өндірісті бастапқы инспекциялауды, сондай-ақ жалпы процесс рәсімдері шеңберінде өндірісті мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізуге байланысты рәсімдерді жүргізу кезінде уәкілетті органдар өндірісті инспекциялауға өтінімдер туралы мәліметтерді, сондай-ақ технологиялық деректер базасына енгізу үшін өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсынады, сондай-ақ осындай мәліметтер өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді, сондай-ақ өндірісті инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізу мақсатында референттік мемлекеттің уәкілетті органына беріледі.
Көрсетілген мәліметтерді ұсыну қажет болған жағдайда медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу рәсімдерінің тобына енгізілген жалпы процестің мынадай рәсімдері орындалады:
медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну;

медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну;

медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну;

медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну.
Комиссия технологиялық базаны қалыптастыруды қамтамасыз етеді, сондай-ақ технологиялық дерекқорда бар инспекциялауды жүргізуге өтінімдер туралы мәліметтер негізінде қалыптастырылған инспекциялау кестесі туралы мәліметтерді Одақтың ақпараттық порталында жариялауды қамтамасыз етеді. 
Уәкілетті органдар өндірісті инспекциялауға арналған өтінімдер туралы мәліметтерді, сондай-ақ Комиссияда технологиялық деректер базасында сақталатын өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді алу қажет болған кезде технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсыну рәсімдер тобына енгізілген жалпы процестің мынадай рәсімдері орындалады, оның шеңберінде Комиссия уәкілетті органдардың сұрау салуы бойынша тиісті мәліметтерді ұсынады:
технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу;

технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу;

технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу;

жиынтық есепті алу.
Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша анықталған сәйкессіздіктер бөлігінде ескертулерді жоймауға немесе жою мерзімдерін бұзуға байланысты мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы Комиссияға және уәкілетті органдарға хабарлау қажет болған кезде, сондай-ақ аумақта медициналық бұйымды айналысқа шығаруды жаңғырту туралы шешім қабылданған жағдайда Комиссияға және уәкілетті органдарға хабарлау қажет болған кезде мүше мемлекет осындай бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді) жоюға байланысты жалпы процестің медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламалар рәсімдері тобына енгізілген мынадай рәсімдерін орындайды:
медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну; 
хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну.
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде қамтылған мәліметтерге өзгерістер енгізу қажет болған кезде инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдерінің тобына енгізілген жалпы процестің мынадай рәсімдері орындалады:
мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу;

инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту.
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдері шеңберінде Комиссия инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін Одақтың ақпараттық порталында жариялауды қамтамасыз етеді.
Уәкілетті органдар Комиссияда сақталатын инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді алу қажет болған кезде инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдер тобына енгізілген жалпы процестің мынадай рәсімдері орындалады, олардың шеңберінде Комиссия уәкілетті органдардың сұрау салуы бойынша тиісті мәліметтерді ұсынады:
инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу;

инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу;

инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу.
Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу, технологиялық деректер базасынан мәліметтерді медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама ұсыну,  сондай-ақ инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдері шеңберінде мәліметтер беру кезінде уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы, сондай-ақ уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл интеграцияланған ақпараттық жүйе пайдаланыла отырып жүзеге асырылады.
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдері шеңберінде мәліметтерді ұсыну кезінде уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл уәкілетті органдардың қызметкерлері үшін Одақтың ақпараттық порталында құрылатын уәкілетті органдардың жұмыс кабинеттерінің сервисі пайдаланыла отырып жүзеге асырылады.
12. Жалпы процестің құрылымының келтірілген сипаттамасы 1-суретте көрсетілген.
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1-сурет. Жалпы процестің құрылымы
13. Операциялардың егжей-тегжейлі сипаттамасын қоса алғанда, өз мақсаты бойынша топтастырылған жалпы процестің рәсімдерін орындау тәртібі осы Қағидалардың VIII бөлімінде келтірілген.
14. Рәсімдердің әр тобы үшін жалпы процестің рәсімдері мен оларды орындау тәртібі арасындағы байланысты көрсететін жалпы схема келтірілген. Рәсімдердің жалпы схемасы UML графикалық белгісін (бірыңғай модельдеу тілі – Unified Modeling Language) қолданыла отырып құрылған және мәтіндік сипаттамамен жабдықталған.

4. Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер алмасу рәсімдерінің тобы 
15. Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу рәсімдері медициналық бұйымдарды тіркеу кезінде өндірісті бастапқы инспекциялау рәсімдерін, сондай-ақ өндірісті мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізуге байланысты рәсімдерді жүзеге асыру кезінде орындалады.
Уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімдік (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы өтінімді алған жағдайда «Медициналық бұйымдарды өндірушісінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға арналған өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P. MM.10.PRC.001) рәсімі орындалады, оның шеңберінде осындай келіп түскен өтінім туралы мәліметтер технологиялық деректер базасына енгізу үшін Комиссияға ұсынылады.
Уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы шешім туралы ақпаратты, оны жүргізудің басталуы туралы ақпаратты немесе «Медициналық бұйымдарды өндірушісінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға арналған өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P. MM.10.PRC.001) рәсімі шеңберінде бұрын ұсынылған өтінімге қатысты өндірісті инспекциялауды жүргізуден бас тарту туралы шешімді алған жағдайда «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P. MM.10.PRC.002) рәсімі орындалады, оның шеңберінде мұндай өтінімнің өзгертілген мәртебесі туралы мәліметтер технологиялық деректер базасына енгізу үшін Комиссияға ұсынылады.
«Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P. MM.10.PRC.002) рәсімі шеңберінде Комиссия өндірісті инспекциялауды жүргізуге өтінімдер туралы технологиялық дерекқорда бар мәліметтер негізінде қалыптастырылған өндірісті инспекциялау кестесі туралы мәліметтерді Одақтың ақпараттық порталында жариялауды қосымша қамтамасыз етеді, сондай-ақ, белгілі бір форматтарда, оның ішінде мүдделі тұлғалардың ақпараттық жүйелерінің сұранысы бойынша мәліметтерді автоматты түрде өңдеу үшін түсіруді қамтамасыз етуді қоса алғанда, өндірісті инспекциялау кестесі туралы мәліметтерді Одақтың ақпараттық порталында жарияланған мәліметтерді іздеу және мүдделі тұлғаларға ұсыну, сондай-ақ өндірісті инспекциялау кестесінен Одақтың ақпараттық порталында жарияланған мәліметтерді жаңартуға жазылуды ресімдеу мүмкіндіктерін қамтамасыз етеді.
Уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан өндірісті бастапқы, мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді алған жағдайда «Медициналық бұйымдарды өндірушісінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімі орындалады, оның шеңберінде технологиялық деректер базасына қосу үшін өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер Комиссияға ұсынылады, сондай-ақ, егер өндірісті осындай инспекциялауды уәкілетті органы медициналық бұйымды тіркеуді жүзеге асырмаған мүше мемлекеттің инспекциялық ұйымы жүргізген жағдайда, «Медициналық бұйымдарды өндірушісінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер ұсыну» (P. MM.10.PRC.003) рәсімі шеңберінде өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер мұндай мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізу үшін референттік мемлекеттің уәкілетті органға ұсынылады. 
Уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында бұрын анықталған және «Медициналық бұйымдарды өндірушісінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімі шеңберінде ұсынылған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді алған жағдайда «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімі орындалады, оның шеңберінде өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер технологиялық деректер базасына енгізу үшін Комиссияға ұсынылады, сондай-ақ, егер өндірісті осындай инспекциялауды уәкілетті органы медициналық бұйымды тіркеуді жүзеге асырмаған мүше мемлекеттің инспекциялық ұйымы «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімі шеңберінде жүргізген жағдайда өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер, мұндай мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізу үшін референттік мемлекеттің уәкілетті органына ұсынылады.
Мәліметтерді ұсыну Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы № 3 шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары мен Еуразиялық экономикалық комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне (бұдан әрі – Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламенті) және Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы № 3 шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне (бұдан әрі – Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламенті) сәйкес жүзеге асырылады.

Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы № 3 шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру үшін пайдаланылатын электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына (бұдан әрі – Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасы) сәйкес келуге тиіс. 
16. Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу рәсімдері тобының келтірілген сипаттамасы 2-суретте көрсетілген.
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2-сурет. Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер алмасу рәсімдері тобының жалпы схемасы
17. Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі 2-кестеде келтірілген.
2-кесте 
Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.PRC.001 
	медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну
	рәсім уәкілетті органның Комиссияға өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтерді ұсынуына арналған

	P.MM.10.PRC.002 
	медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну
	рәсім уәкілетті органның Комиссияға бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді ұсынуына және Одақтың ақпараттық порталында өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы технологиялық дерекқорға енгізілген мәліметтер негізінде қалыптастырылған инспекциялау кестесінің өзгертілген мәліметтерін жариялауға арналған

	P.MM.10.PRC.003 
	медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну
	рәсім уәкілетті органның Комиссияға және қажет болған жағдайда референттік мемлекеттің уәкілетті органына медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесінің сапа менеджменті жүйесіне қойылатын талаптарға сәйкестігі немесе сәйкессіздігі туралы қорытындыны қамтитын өндірісті бастапқы, мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсынуына арналған. Уәкілетті органның өндірісті мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы осындай мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізу үшін референттік мемлекеттің уәкілетті органына ұсынуы, егер мұндай өндірісті мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды уәкілетті орган медициналық бұйымды тіркеуді жүзеге асырмаған мүше мемлекеттің инспекциялық ұйымы жүргізген жағдайда орындалады

	P.MM.10.PRC.004 
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну
	рәсім егер «Медициналық бұйымдарды өндірушісінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер ұсыну» (P. MM.10.PRC.003) рәсімін орындау нәтижелері бойынша осындай уәкілетті орган Комиссияға және референттік мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті бастапқы, мерзімдік (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу нәтижелері, оның ішінде, медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесінің Сапа менеджменті жүйесіне қойылатын талаптарға сәйкес келмеуі туралы қорытындыны ұсынса медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді уәкілетті органның Комиссияға және қажет болған кезде референттік мемлекеттің уәкілетті органына ұсынуға арналған
Уәкілетті органның медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы осындай мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізу үшін референттік мемлекеттің уәкілетті органына ұсынуы, егер мұндай өндірісті мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды уәкілетті органы медициналық бұйымдарды тіркеуді жүзеге асырмаған мүше мемлекеттің инспекциялаушы ұйымы жүргізген жағдайда орындалады. 


5. Технологиялық деректер базасынан мәліметтер беру рәсімдерінің тобы 
18. Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсыну рәсімдері уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен тиісті сұрау салулар алынған кезде орындалады.
Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсыну рәсімдерін орындау шеңберінде уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен сұратулардың мынадай түрлері өңделеді:
технологиялық дерекқордың соңғы жаңартылған күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату;

мұрағаттық деректерді ескере отырып немесе белгілі бір күнгі жағдай бойынша технологиялық деректер базасынан мәліметтерді толық көлемде сұрату;

технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату;

жиынтық есепті сұрату.
Уәкілетті органның ақпараттық жүйесінде сақталатын өтінімдер мен өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өтінімдер және Комиссиядағы технологиялық деректер базасында сақталатын өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен үндестіру қажеттігін бағалау мақсатында уәкілетті орган технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратқа сұрау салуды орындайды. Сұрау салуды жүзеге асыру кезінде «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.005) рәсімі орындалады.
 Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұратуды уәкілетті орган өтінімдер және технологиялық деректер базасына енгізілген өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді алу мақсатында орындайды. Технологиялық деректер базасында қамтылған өтінімдер мен өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер не толық көлемде (тарихи деректерді ескере отырып) не белгілі бір күнгі жағдай бойынша не мүше мемлекеттің коды бойынша не құжаттың түрі, нөмірі мен күні бойынша сұратылады. Технологиялық деректер базасынан өтінімдер және өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді сұрату толық көлемде уәкілетті органның ақпараттық жүйесіне өтінімдер және өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді бастапқы жүктеу кезінде, мысалы, жалпы процесті инициализациялау, оған жалпы процестің жаңа қатысушысын қосу, іркілістен кейін ақпаратты жаңғырту кезінде пайдаланылады. Өндірісті инспекциялау туралы берілген параметрлерге сәйкес келетін нақты есептер және (немесе) өтінімдер туралы мәліметтерге сұрау салуды уәкілетті орган сұрау салуды орындау күнінде нақты бірегей сәйкестендірілетін есеп және (немесе) технологиялық деректер базасында сақталатын өндірісті инспекциялау туралы өтінім туралы өзекті мәліметтерді алу мақсатында орындайды. Сұрау салуды орындау кезінде өндірісті инспекциялау туралы есеп және (немесе) өтінім туралы мәліметтер, есептің және (немесе) өндірісті инспекциялау туралы өтінімнің нөмірі мен күні сұрау салуда көрсетілген күнгі жағдай бойынша сұрау салуда көрсетілген параметрлерге сәйкес келетін мәліметтер ұсынылады. Сұрау салуларды жүзеге асыру кезінде «Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.006) рәсімдері орындалады.
Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерге сұрау салуды уәкілетті орган технологиялық деректер базасына енгізілген өтінімдер мен өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы өзгертілген мәліметтерді алу мақсатында орындайды. Сұрау салуды орындау кезінде өтінімдер мен өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы сұрау салуда көрсетілген күн мен уақыттан бастап, сұрау салуды интеграцияланған жүйе арқылы орындау сәтіне дейінгі кезеңде қосылған немесе өзгертілген мәліметтер ұсынылады. Сұрау салуды жүзеге асыру кезінде «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.007) рәсімі орындалады.
Жиынтық есепті сұратуды қолданылу мерзімі өткен немесе күнтізбелік 30 күн ішінде аяқталатын өндірісті инспекциялау туралы есептер туралы деректерді қамтитын есептің мәліметтерін алу мақсатында уәкілетті орган орындайды. Жиынтық есептің мәліметтеріне сұрау салу инспекциялау туралы есепті ұсынған мүше мемлекет (мүше мемлекеттер) бойынша және (немесе) уақыт кезеңі бойынша іріктемелі түрде жүзеге асырылуы мүмкін. Сұрау салуды жүзеге асыру кезінде «Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.PRC.008) рәсімі орындалады.
Мәліметтерді ұсыну Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес жүзеге асырылады.

Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс.
19. Технологиялық дерекқордан мәліметтер беру рәсімдері тобының келтірілген сипаттамасы 3-суретте көрсетілген.
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3-сурет. Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсыну рәсімдері тобының жалпы схемасы
20. Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсыну рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі 3-кестеде келтірілген.
3-кесте 
Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсыну рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.PRC.005 
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу
	интеграцияланған жүйе арқылы уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен сұрау салулар бойынша технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты ұсынуға арналған

	P.MM.10.PRC.006 
	технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу
	уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен интеграцияланған жүйе арқылы сұрау салулар бойынша технологиялық дерекқордан өндірісті инспекциялау туралы белгілі бір есеп және (немесе) өтінім туралы мәліметтерді қоса алғанда, технологиялық деректер базасынан көрсетілген күнгі жағдай бойынша өзекті мәліметтерді ұсынуға арналған

	P.MM.10.PRC.007 
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтер алу
	уәкілетті органның ақпараттық жүйесінде қамтылған есептер және (немесе) өндірісті инспекциялауға арналған өтінімдер туралы мәліметтерді уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен интеграцияланған жүйе арқылы сұрау салулар бойынша технологиялық деректер базасында қамтылған есептер және (немесе) өндірісті инспекциялауға арналған өтінімдер туралы мәліметтермен үндестіру үшін технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алуға арналған

	P.MM.10.PRC.008 
	жиынтық есеп алу
	уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен интеграцияланған жүйе арқылы сұрау салулар бойынша қолданылу мерзімі өткен немесе күнтізбелік 30 күн ішінде аяқталатын өндірісті инспекциялау туралы есептер туралы деректерді қамтитын технологиялық деректер базасынан алынған мәліметтер негізінде қалыптастырылған есептің мәліметтерін ұсынуға арналған


6. Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабардар ету рәсімдерінің тобы 
21. Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама рәсімдері өндірісті инспекциялауды жүргізуге байланысты рәсімдерді жүзеге асыру кезінде орындалады.
«Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.009) және «Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.010) рәсімдері мынадай жағдайларда:
а) оның барысында өндірісті бастапқы, мерзімді (жоспарлы) немесе, оның ішінде медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесінің Сапа менеджменті жүйесіне қойылатын талаптарға сәйкессіздігі туралы қорытындыны қамтитын жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу және инспекциялаушы ұйымдардан алынған осындай мәліметтердің негізінде уәкілетті органның осы мемлекеттің заңнамасына сәйкес медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағына айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы шешім қабылдау нәтижелері туралы мәліметтер ұсынылатын инспекциялаушы ұйымдардан «Медициналық бұйымдар өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімін орындау шеңберінде анықталған сәйкессіздіктер бөлігінде ескертулерді жоймау немесе жою мерзімдерін бұзу туралы мәліметтерді уәкілетті орган алған жағдайда;
б) уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымдардан «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімі шеңберінде өндіріске инспекция жүргізу нәтижелері бойынша бұзушылықтарды жою туралы мәліметтерді немесе бұған дейін медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағына айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы уәкілетті орган шешім қабылдаған сапасыз медициналық бұйымдарды шығаруға әкеп соқтырған себептерді жою туралы мәліметтерді алған және уәкілетті орган алынған осындай мәліметтердің негізінде осы мемлекеттің заңнамасына сәйкес медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағына айналысқа шығаруды жаңғырту туралы шешім қабылдаған жағдайда орындалады. 
«Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.009) рәсімі шеңберінде уәкілетті орган медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағындағы айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы басқа мүше мемлекеттердің барлық уәкілетті органдарын хабардар етеді. Мәліметтерді ұсыну Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес жүзеге асырылады. 

«Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.010) рәсімі шеңберінде уәкілетті орган Комиссияға мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлайды.
Мәліметтерді ұсыну Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес және Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес жүзеге асырылады.

Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс.
22. Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабардар ету рәсімдері тобының келтірілген сипаттамасы 4-суретте көрсетілген.
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4-сурет. Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабардар ету рәсімдері тобының жалпы схемасы
23. Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі 4-кестеде келтірілген.
4-кесте 
Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.PRC.009 
	хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну
	уәкілетті органның мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес осы мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру немесе жаңғырту туралы мәліметтерді басқа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарына ұсынуына арналған

	P.MM.10.PRC.010 
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну
	уәкілетті органның мүше  мемлекеттің заңнамасына сәйкес осы мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру немесе жаңғырту туралы мәліметтерді Комиссияға ұсынуына арналған


7. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдерінің тобы 
24. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдері уәкілетті органдардың мүше мемлекеттердің ұйымдарына медициналық бұйымдар өндірісінің Сапа менеджменті жүйесіне қойылатын талаптарға сәйкестігіне инспекция жүргізу жөніндегі өкілеттіктерді беру рәсімдерін жүзеге асыру кезінде орындалады.
Уәкілетті орган «Интернет» ақпараттық-телекоммуникациялық желісіндегі уәкілетті органдардың сайттарында орналастырылатын инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді енгізген немесе уәкілетті орган өзгерткен кезде уәкілетті орган көрсетілген мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу және Одақтың ақпараттық порталында инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жариялау үшін Комиссияға ұсынады. 

Өзгерістердің түріне қарай инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдерінің тобына енгізілген мынадай рәсімдер орындалады:

«Мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу» (P.MM. 08.PRC. 011);

«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту» (P.MM.08.PRC.012).

Уәкілетті органдардың көрсетілген мәліметтерді Комиссияға ұсынуы уәкілетті органдардың қызметкерлері үшін Одақтың ақпараттық порталында құрылатын уәкілетті органдардың жұмыс кабинеттерінің сервисі пайдаланыла отырып жүзеге асырылады.
Уәкілетті органдар инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде қамтылған мәліметтерге өзгерістер енгізілген күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде Одақтың ақпараттық порталындағы уәкілетті органдардың жұмыс кабинеттерінің сервисін пайдалана отырып, тиісті ақпаратты ұсынуды қамтамасыз етеді.
Ұсынылатын мәліметтердің құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс.
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдері шеңберінде Комиссия:

инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің мәліметтерін Одақтың ақпараттық порталында жариялауды;
белгілі бір форматтардағы мәліметтерді, оның ішінде мәліметтерді автоматты түрде өңдеу үшін мүдделі тұлғалардың ақпараттық жүйелерінің сұратуы бойынша мәліметтер түсіруді қамтамасыз етуді, сондай-ақ Одақтың ақпараттық порталында жарияланған инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді жаңартуға жазылуды ресімдеуді қоса алғанда, Одақтың ақпараттық порталында жарияланған инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді іздеу және мүдделі тұлғаларға ұсыну мүмкіндіктерін іске асыруды қамтамасыз етеді.
25. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдері тобының келтірілген сипаттамасы 5-суретте көрсетілген.
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5-сурет. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдері тобының жалпы схемасы
26. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі 5-кестеде келтірілген.
5-кесте 
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.PRC.011 
	мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу
	инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізуге және инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін Одақтың ақпараттық порталында жариялауға арналған

	P.MM.10.PRC.012 
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту
	инспекциялаушы ұйымдар тізбесіндегі мәліметтерді өзгертуге және инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің өзгертілген мәліметтерін Одақтың ақпараттық порталында жариялауға арналған


8. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдерінің тобы 
27. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдері уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен тиісті сұрау салулар алынған кезде орындалады.
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдерін орындау шеңберінде уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен сұратулардың мынадай түрлері өңделеді:
инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің соңғы жаңартылған күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату;

инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мұрағаттық деректерді ескере отырып толық көлемде не белгілі бір күнгі жағдай бойынша мәліметтерді сұрату;

инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді сұрату.
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратқа сұрау салуды уәкілетті органның ақпараттық жүйесінде сақталатын инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде сақталатын мәліметтермен үндестіру қажеттілігін бағалау мақсатында уәкілетті орган орындайды. Сұрау салуды жүзеге асыру кезінде «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.013) рәсімі орындалады.
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді сұратуды уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізілген инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді алу мақсатында орындайды. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде қамтылған инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтер не толық көлемде (тарихи деректерді ескере отырып) не белгілі бір күндегі жағдай бойынша не мүше мемлекеттің коды бойынша сұратылады. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді сұрату инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді уәкілетті органның ақпараттық жүйесіне бастапқы жүктеу кезінде, мысалы, жалпы процесті инициализациялау, оған жалпы процестің жаңа қатысушысын қосу, іркілістен кейін ақпаратты жаңғырту кезінде толық көлемде пайдаланылады. Сұрау салуларды жүзеге асыру кезінде «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.014) рәсімі орындалады.
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерге сұрау салуды уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізілген инспекциялаушы ұйымдар туралы өзгертілген мәліметтерді алу мақсатында орындайды. Сұрау салуды орындау кезінде сұрау салуда көрсетілген күн мен уақыттан бастап, сұрау салуды интеграцияланған жүйе арқылы орындау сәтіне дейінгі кезеңде инспекциялаушы ұйымдар туралы қосылған немесе өзгертілген мәліметтер ұсынылады. Сұрау салуды жүзеге асыру кезінде «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.015) рәсімі орындалады. 
Мәліметтер ұсыну Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес жүзеге асырылады.
Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс.
28. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдері тобының келтірілген сипаттамасы 6-суретте көрсетілген.
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6-сурет. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдері тобының жалпы схемасы
29. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі 6-кестеде келтірілген.
6-кесте 
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдерінің тобына кіретін жалпы процесс рәсімдерінің тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.PRC.013 
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу
	интеграцияланған жүйе арқылы уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен сұрау салулар бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінің мәліметтерін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты ұсынуға арналған

	P.MM.10.PRC.014 
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу
	интеграцияланған жүйені пайдалану арқылы уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінің сұрау салулары бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен көрсетілген күнгі жағдай бойынша өзекті мәліметтерді ұсынуға арналған

	P.MM.10.PRC.015 
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу
	уәкілетті органның ақпараттық жүйесінде қамтылған инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді уәкілетті органдардың ақпараттық жүйелерінен интеграцияланған жүйе арқылы сұрау салулар бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде қамтылған инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтермен үндестіру үшін инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алуға арналған


V. Жалпы процестің ақпараттық объектілері
27. Жалпы процеске қатысушылар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл процесінде олар туралы немесе олардан мәліметтер берілетін ақпараттық объектілердің тізбесі 7-кестеде келтірілген.

7-кесте

Ақпараттық объектілердің тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.BEN.001
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер
	өндірісті бастапқы, мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер

	P.MM.10.BEN.002
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер
	өндірісті бастапқы, мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер, сондай-ақ медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер

	P.MM.10.BEN.003
	медициналық бұйымды айналысқа шығару туралы мәліметтер
	мүше мемлекеттің заңнамасына сәйкес осы мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер

	P.MM.10.BEN.004
	технологиялық деректер базасы
	Комиссия қалыптастыратын және өтінімдер мен Одақтың ақпараттық порталында жариялауға жатпайтын медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы индекстік мәліметтерді қамтитын, сондай-ақ Одақтың ақпараттық порталында жарияланатын өндірісті инспекциялау кестесі туралы мәліметтерді қамтитын ақпараттық ресурс

	P.MM.10.BEN.005
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі
	Комиссия қалыптастыратын және Одақтың ақпараттық порталында жарияланатын инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді қамтитын ақпараттық ресурс


VI. Жалпы процеске қатысушылардың жауапкершілігі 
31. Комиссияның лауазымды адамдары мен қызметкерлерінің ақпараттық өзара іс-қимылына қатысатын мәліметтердің уақтылы және толық берілуін қамтамасыз етуге бағытталған талаптарды сақтамағаны үшін тәртіптік жауаптылыққа тарту 2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шартқа, Одақ құқығын құрайтын өзге де халықаралық шарттар мен актілерге, ал уәкілетті органдардың лауазымды адамдары мен қызметкерлеріне – мүше мемлекеттердің заңнамасына сәйкес жүзеге асырылады.
VII. Жалпы процестің анықтамалықтары мен сыныптауыштары

32. Жалпы процестің анықтамалықтары мен сыныптауыштарының тізбесі 8-кестеде келтірілген.

8-кесте

Жалпы процестің анықтамалықтары мен сыныптауыштарының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Типі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3
	4

	P.CLS.019 
	әлем елдерінің сыныптауышы
	сыныптауыш
	ISO 3166-1 стандартына сәйкес елдер атауларының тізбесін және олардың кодтарын қамтиды

	P.CLS.054 
	ұйымдық-құқықтық нысандардың сыныптауышы
	сыныптауыш
	Комиссия Алқасының 2019 жылғы 2 сәуірдегі № 54 шешімімен бекітілген ұйымдық-құқықтық нысандардың кодтары мен атауларының тізбесін қамтиды

	P.CLS.064 
	Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы
	сыныптауыш
	Комиссия Алқасының 2018 жылғы 3 сәуірдегі № 46 шешімімен бекітілген медициналық бұйымдар түрлерінің номенклатуралық атаулары, медициналық бұйымдар түрлерінің кодтары мен сипаттамалары көрсетіле отырып, медициналық бұйымдар түрлерінің тізбесін қамтиды

	P.MM.06.CLS.003 
	медициналық бұйымдарды тіркеу куәліктері мәртебелерінің сыныптауышы
	сыныптауыш
	тіркеу куәліктерінің кодтары мен атаулары мәртебелерінің тізбесін қамтиды

	P.MM.10.CLS.001 
	медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтары түрлерінің сыныртауышы
	сыныптауыш
	2б және 3 ықтимал тәуекел сыныптарындағы медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтары түрлерінің кодтары мен атауларының тізбесін қамтиды

	P.MM.10.CLS.002 
	медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлері кодтарының анықтамалығы
	сыныптауыш
	медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел  сыныптарытүрлерінің  кодтары мен атауларының тізбесін қамтиды

	P.MM.10.CLS.003 
	өндірісті инспекциялау кезінде процестердің түрлері мен оларды бағалау критерийлерінің анықтамалығы
	сыныптауыш
	өндірісті инспекциялау кезінде оларды бағалау процестері мен критерийлері  түрлерінің кодтары мен атауларының тізбесін қамтиды


VIII. Жалпы процесс рәсімдері 
1. Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу рәсімдері
«Медициналық бұйымдар өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.001) рәсімі
33. «Медициналық бұйымдар өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.001) рәсімін орындау схемасы 7-суретте көрсетілген. 
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7-сурет. «Медициналық бұйымдар өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.001) рәсімін орындау схемасы
34. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға арналған өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.001) рәсімі уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан өндіріске бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы өтінімді алған жағдайда орындалады.
35. Бірінші болып «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.001) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға жібереді.

36. Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтер Комиссияға келіп түскен кезде «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.002) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия көрсетілген мәліметтерді алады, оларды өңдеуді орындайды және келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы уәкілетті органға хабарлама жібереді.
37. Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама уәкілетті органға келіп түскен кезде «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу» (P.MM.10.OPR.003) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша мәліметтерді жіберген уәкілетті орган мәліметтерді өңдеу туралы алынған хабарламаны өңдеуді жүзеге асырады.
38. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға арналған өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.001) рәсімін орындау нәтижесі Комиссияның өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтерді ұсынған жағдайда), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтерді өңдеуі болып табылады.
39. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға арналған өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.001) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 9-кестеде келтірілген. 
9-кесте
«Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға арналған өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.001) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.001
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді ұсыну
	осы Қағидалардың 10-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.002
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 11-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.003
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу 
	осы Қағидалардың 12-кестесінде келтірілген


10-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.001) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.001

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді ұсыну

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымнан өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім келіп түскен кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтер Комиссияға осындай өтінім уәкілетті органға келіп түскен күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде ұсынылады. Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы  мәліметтерді Комиссияға жібереді

	7
	Нәтижелер
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтер Комиссияға ұсынылды


11-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.002) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.002

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу 

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтерді алған кезде орындалады («Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.001) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді қабылдайды және оларды тексереді.  
Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған мәліметтерді технологиялық деректер базасына қосады және мәліметтерді қосуға сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, өндіріске инспекция жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу туралы уәкілетті органды хабардар етеді 

	7
	Нәтижелер
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтер өңделді, уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама жіберілді


12-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу» (P.MM.10.OPR.003) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.003

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарламаны алған кезде орындалады («Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.002) операциясы)

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарламаны қабылдайды  

	7
	Нәтижелер
	Комиссия өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарламаны алды


«Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.002) рәсімі
40. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.002) рәсімін орындау схемасы 8-суретте көрсетілген.
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8-сурет. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.002) рәсімін орындау схемасы
41. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.002) рәсімі уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы шешім туралы ақпаратты, оны жүргізудің басталуы туралы ақпаратты немесе өндірісті инспекциялаудан бас тарту туралы шешімді алған жағдайда орындалады.
42. Бірінші болып «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.004) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға жібереді.

43. Комиссияға өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтер келіп түскен кезде «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.005) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия көрсетілген мәліметтерді алады, оларды өңдеуді орындайды және өндірісті инспекциялау туралы өтінімнің мәртебесін өзгерту туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама жібереді.
44. Уәкілетті органға өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама келіп түскен кезде «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу» (P.MM.10.OPR.006) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша мәліметтерді жіберген уәкілетті орган мәліметтерді өңдеу туралы алынған хабарламаны өңдеуді жүзеге асырады.
45. Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы ұсынылған мәліметтер сәтті тексерілген жағдайда «Өндірісті инспекциялау кестесін жариялау» (P.MM.08.OPR.007) операциясы орындалады, оның нәтижелері бойынша Одақтың ақпараттық порталында өндірісті инспекциялаудың жаңартылған кестесі жарияланады.
46. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.002) рәсімін орындау нәтижесі Комиссияның өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтер ұсынылған жағдайда), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгергені туралы мәліметтерді өңдеуі болып табылады.
47. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.002) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 13-кестеде келтірілген.
13-кесте
«Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.PRC.002) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.004
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді ұсыну
	осы Қағидалардың 14-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.005
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 15-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.006
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу
	осы Қағидалардың 16-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.007
	өндірісті инспекциялау кестесін жариялау
	осы Қағидалардың 17-кестесінде келтірілген


14-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.004) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.004

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді ұсыну

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы шешім туралы ақпаратты, оны жүргізудің басталуы туралы ақпаратты немесе өндірісті инспекциялауды жүргізуден бас тарту туралы шешімді алған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан өндірісті бастапқы (мұндай мәліметтер болған кезде), мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу туралы шешім туралы алынған ақпараттың, оны жүргізудің басталуы туралы ақпараттың немесе өндірісті инспекциялаудан бас тарту туралы шешім туралы ақпараттың негізінде осындай өтінімнің мәртебесі өзгерген күннен бастап 1 жұмыс күні ішінде Комиссияға ұсынады. Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға жібереді  

	7
	Нәтижелер
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтер Комиссияға ұсынылды


15-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.005) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.005

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді алған кезде орындалады («Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.004) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді қабылдайды және оларды тексереді.
Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған мәліметтерді технологиялық деректер базасына қосады және мәліметтерді өзгертуге сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгергені туралы мәліметтерді өңдеу туралы уәкілетті органды хабардар етеді 

	7
	Нәтижелер
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтер өңделді, уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама жіберілді


16-кесте
 «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу» (P.MM.10.OPR.006) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.006

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарламаны алған кезде орындалады («Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.005) операциясы)

	5
	Шектеулер
	Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарламаны қабылдайды

	7
	Нәтижелер
	Комиссия өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгергені туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарламаны алды


17-кесте
«Өндірісті инспекциялау кестесін жариялау» (P.MM.10.OPR.007) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.007

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялау кестесін жариялау

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді тексеру сәтті орындалған кезде орындалады («Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.005) операциясы)

	5
	Шектеулер
	–

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы ұсынылған және технологиялық дерекқорға енгізілген мәліметтер негізінде қалыптастырылған өндірісті инспекциялаудың жаңартылған кестесін Одақтың ақпараттық порталында жариялайды 

	7
	Нәтижелер
	өндірісті инспекциялаудың жаңартылған кестесі Одақтың ақпараттық порталында жарияланды


«Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімі
48. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімін орындау схемасы 9-суретте көрсетілген.
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9-сурет. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімін орындау схемасы
49. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімі уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан өндірісті бастапқы, мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді алған жағдайда орындалады.
50. Бірінші болып «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.OPR.008) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға жібереді.
51. Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер Комиссияға келіп түскен кезде «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның қабылдауы және өңдеуі» (P.MM.10.OPR.009) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия көрсетілген мәліметтерді алады, оларды өңдеуді орындайды және ұсынылған мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны уәкілетті органға жібереді.
52. Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама уәкілетті органға келіп түскен кезде «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдеуі туралы хабарламаны алу» (P.MM.10.OPR.010) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша мәліметтерді жіберген уәкілетті орган алынған мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны өңдеуді жүзеге асырады.
53. Егер өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді референттік мемлекеттің уәкілетті органы болып табылатын уәкілетті орган осындай уәкілетті орган өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдеуі туралы хабарлама алғаннан кейін берген жағдайда, «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімі аяқталады.
Егер өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді референттік мемлекеттің уәкілетті органы болып табылмайтын уәкілетті орган ұсынған жағдайда, мұндай уәкілетті орган өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдеуі туралы хабарлама алынғаннан кейін «Референттік мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.011) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган референттік мемлекеттің уәкілетті органына тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді жібереді.
54. Референттік мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер келіп түскен кезде «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.012) операциясы орындалады, оны  орындау нәтижелері бойынша референттік мемлекеттің уәкілетті органы көрсетілген мәліметтерді алады, оларды өңдейді және уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама жібереді.
55. Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама уәкілетті органға келіп түскен кезде «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама алу» (P.MM.10.OPR.013) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша мәліметтерді жіберген уәкілетті орган алынған мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны өңдеуді жүзеге асырады. 

56. «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімін орындау нәтижесі Комиссияның өндірісті бастапқы, мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеуі, сондай-ақ қажет болған жағдайда референттік мемлекеттің уәкілетті органының өндірісті мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу нәтижелері және оларды тіркеу деректеріне енгізу туралы мәліметтерді өңдеуі болып табылады.

57.  «Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 18-кестеде келтірілген.
18-кесте
«Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.003) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.008
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну
	осы Қағидалардың 19-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.009
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның қабылдауы және өңдеуі
	осы Қағидалардың 20-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.010
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдеуі туралы хабарламаны алу
	осы Қағидалардың 21-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.011
	референттік мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну
	осы Қағидалардың 22-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.012
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 23-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.013
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама алу
	осы Қағидалардың 24-кестесінде келтірілген


19-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.OPR.008) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.008

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан өндірісті бастапқы, мерзімді (жоспарлы) немесе жоспардан тыс инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді алған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер Комиссияға осындай мәліметтер уәкілетті органға келіп түскен күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде ұсынылады.

Өндірісті алғашқы инспекциялау туралы мәліметтерді қоспағанда, өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтердің құрамында Одақ шеңберінде тіркелген медициналық бұйымдардың бірыңғай тізілімінен алынған мәліметтерге сәйкес медициналық бұйымдардың тіркеу куәліктері туралы мәліметтер көрсетіледі. Өндірісті алғашқы инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтердің құрамында Одақ шеңберінде тіркелген медициналық бұйымдардың бірыңғай тізілімінен алынған мәліметтерге сәйкес медициналық бұйымды тіркеуге арналған өтініштің нөмірі туралы мәліметтер көрсетіледі.
Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға жібереді  

	7
	Нәтижелер
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер Комиссияға ұсынылды


20-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның қабылдауы және өңдеуі» (P.MM.10.OPR.009) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.009

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның қабылдауы және өңдеуі

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді алған кезде орындалады («Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.OPR.008) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдайды және оларды тексереді. Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес мәліметтерді қосуға сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы уәкілетті органды хабардар етеді 

	7
	Нәтижелер
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссия өңдеді, уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама жіберілді


21-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдеуі туралы хабарламаны алу» (P.MM.10.OPR.010) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.010

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдеуі туралы хабарламаны алу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы хабарлама алған кезде орындалады («Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның қабылдауы және өңдеуі» (P.MM.10.OPR.009) операциясы)

	5
	Шектеулер
	Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес хабарламаны қабылдайды 

	7
	Нәтижелер
	Комиссияның өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өңдегені туралы хабарлама алынды


22-кесте
«Референттік мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.011) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.011

	2
	Операцияның атауы
	референттік мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	егер өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді референттік мемлекеттің уәкілетті органы болып табылмайтын уәкілетті орган ұсынған жағдайда, орындаушы өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдеуі туралы хабарлама алынғаннан кейін орындалады («Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдеуі туралы хабарламаны алу» (P. MM.10.OPR.010) операциясы)

	5
	Шектеулер
	тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер инспекциялау туралы есепті ресімдеген күннен бастап 15 жұмыс күні ішінде ұсынылады. Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізу үшін жібереді  

	7
	Нәтижелер
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер референттік мемлекеттің уәкілетті органына тіркеу дерекнамасына енгізу үшін ұсынылды


23-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.012) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.012

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	3
	Орындаушы
	референттік мемлекеттің уәкілетті органы

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді алған кезде орындалады («Референттік мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.011) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдайды және оларды тексереді. Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізеді және мәліметтерді қосуға сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы уәкілетті органды хабардар етеді  

	7
	Нәтижелер
	тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер өңделді, уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама жіберілді


24-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама алу» (P.MM.10.OPR.013) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.013

	2
	Операцияның атауы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама алу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алған кезде орындалады («Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.012) операциясы)

	5
	Шектеулер
	ұсынылған мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес хабарламаны қабылдайды 

	7
	Нәтижелер
	референттік мемлекеттің уәкілетті органының тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдегені туралы хабарлама алынды


«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімі
58. «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімін орындау схемасы 10-суретте көрсетілген.
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10-сурет. «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімін орындау схемасы
59. «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімі уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан инспекциялау барысында анықталған медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелерін жою нәтижелері туралы мәліметтерді алған жағдайда орындалады.
60. Бірінші болып «Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.OPR.014) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға жібереді.
61. Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер Комиссияға келіп түскен кезде «Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдауы және өңдеуі» (P.MM.10.OPR.015) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия көрсетілген мәліметтерді алады, оларды өңдейді және ұсынылған мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны уәкілетті органға жібереді.
62. Уәкілетті органға сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама келіп түскен кезде «Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны алуы» (P.MM.10.OPR.016) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша мәліметтерді жіберген уәкілетті орган алынған мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны өңдеуді жүзеге асырады.
63. Егер сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді референттік мемлекеттің уәкілетті органы болып табылатын уәкілетті орган осындай уәкілетті орган Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдегені туралы хабарлама алынғаннан кейін берген жағдайда «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» рәсімі (P.MM.10.PRC.004) аяқталады.
Егер сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді референттік мемлекеттің уәкілетті органы болып табылмайтын уәкілетті орган ұсынған жағдайда, мұндай уәкілетті орган сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдегені туралы хабарламаны алғаннан кейін «Референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы ұсыну» (P.MM.10.OPR.017) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган тіркеу дерекнамасына енгізу үшін сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді референттік мемлекеттің уәкілетті органына жібереді.
64. Референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер келіп түскен кезде «Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.018) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша референттік мемлекеттің уәкілетті органы көрсетілген мәліметтерді алады, оларды өңдейді және ұсынылған мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны уәкілетті органға жібереді.
65. Уәкілетті органға сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама келіп түскен кезде «Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны алу» (P.MM.10.OPR.019) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша мәліметтерді жіберген уәкілетті орган мәліметтерді өңдеу туралы алынған хабарламаны өңдеуді жүзеге асырады.
66. «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімін орындау нәтижесі медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияның өңдеуі, сондай-ақ, қажет болған жағдайда уәкілетті органның референттік мемлекеттің медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйесін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өңдеуі болып табылады. 

67. «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 25-кестеде келтірілген. 
25-кесте
«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.004) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.014
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну
	осы Қағидалардың 26-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.015
	Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдауы және өңдеуі
	осы Қағидалардың 27-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.016
	Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны алуы
	осы Қағидалардың 28-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.017
	референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы ұсыну
	осы Қағидалардың 29-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.018
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 30-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.019
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны алу
	осы Қағидалардың 31-кестесінде келтірілген


26-кесте
«Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.OPR.014) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.014

	2
	Операцияның атауы
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымнан инспекциялау барысында анықталған медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін жою нәтижелері туралы мәліметтерді алған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесінің сапа менеджменті жүйесіне қойылатын талаптарға сәйкессіздігі туралы қорытындыны қамтитын инспекциялау туралы тиісті есеп ресімделген күннен бастап күнтізбелік 30 күннен кешіктірілмей комиссияға ұсынылады.

Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға жібереді  

	7
	Нәтижелер
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер Комиссияға ұсынылды


27-кесте
«Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдауы және өңдеуі» (P.MM.10.OPR.015) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.015

	2
	Операцияның атауы
	Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдауы және өңдеуі

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді алған кезде орындалады («Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.OPR.014) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдайды және оларды тексереді. Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес мәліметтерді қосуға сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы уәкілетті органды хабардар етеді 

	7
	Нәтижелер
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссия өңдеді, уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама жіберілді


28-кесте
«Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны алуы» (P.MM.10.OPR.016) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.016

	2
	Операцияның атауы
	Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны алуы

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алған кезде орындалады («Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдауы және өңдеуі» (P.MM.10.OPR.015) операциясы)

	5
	Шектеулер
	Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес хабарламаны қабылдайды 

	7
	Нәтижелер
	Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдегені туралы хабарлама алынды


29-кесте
«Референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы ұсыну» (P.MM.10.OPR.017) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.017

	2
	Операцияның атауы
	референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы ұсыну

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	егер сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді референттік мемлекеттің уәкілетті органы болып табылмайтын уәкілетті орган ұсынған жағдайда орындаушы Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдегені туралы хабарлама алғаннан кейін орындалады («Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны алуы» (P.MM.10.OPR.016) операциясы) 

	5
	Шектеулер
	тіркеу дерекнамасына енгізу үшін сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер медициналық бұйымның сапа менеджменті жүйесінің Сапа менеджменті жүйесіне қойылатын талаптарға сәйкессіздігі туралы қорытындыны қамтитын инспекциялау туралы тиісті есеп ресімделген күннен бастап күнтізбелік 30 күннен кешіктірілмей ұсынылады.
Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді референттік мемлекеттің уәкілетті органына жібереді

	7
	Нәтижелер
	тіркеу дерекнамасына енгізу үшін сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер референттік мемлекеттің уәкілетті органына ұсынылды


30-кесте
«Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.018) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.018

	2
	Операцияның атауы
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	3
	Орындаушы
	референттік мемлекеттің уәкілетті органы

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді алған кезде орындалады («Референттік мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.OPR.011) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдайды және оларды тексереді. Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізеді және мәліметтерді қосуға сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы уәкілетті органды хабардар етеді 

	7
	Нәтижелер
	тіркеу дерекнамасына енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтер өңделді, уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама жіберілді


31-кесте
«Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны алу» (P.MM.10.OPR.019) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.019

	2
	Операцияның атауы
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарламаны алу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы тіркеу дерекнамасына енгізу үшін сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы хабарлама алған кезде орындалады («Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.018) операциясы)

	5
	Шектеулер
	ұсынылған мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес хабарламаны қабылдайды

	7
	Нәтижелер
	тіркеу деректеріне енгізу үшін өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама алынды


2. Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсыну рәсімдері
«Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.005) рәсімі
68. «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.005) рәсімін орындау схемасы 11-суретте көрсетілген.
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11-сурет. «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.005) рәсімін орындау схемасы 
69. «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.005) рәсімі уәкілетті органның ақпараттық жүйесінде сақталатын өтінімдер мен өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өтінімдер мен өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы Комиссиядағы технологиялық деректер базасында сақталатын мәліметтермен үндестіру қажеттілігін бағалау мақсатында орындалады.
70. Бірінші «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату» (P.MM.10.OPR.020) операциясы орындалады, оның нәтижелері бойынша уәкілетті орган Комиссияға технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты ұсынуға сұрау салу жібереді.
71. Комиссияға технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратқа сұрау салу келіп түскен кезде «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.021) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты уәкілетті органға жібереді.
72. Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат уәкілетті органға келіп түскен кезде «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.022) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша технологиялық базаны жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты ұсынуға сұрау салу жіберген уәкілетті орган алынған ақпаратты өңдеуді жүзеге асырады.
73. «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.005) рәсімін орындаудың нәтижесі уәкілетті органның технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алуы болып табылады. 

74. «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.005) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 32-кестеде келтірілген. 
32-кесте
«Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.005) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.020
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату
	осы Қағидалардың 33-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.021
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты өңдеу және ұсыну
	осы Қағидалардың 34-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.022
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 35-кестесінде келтірілген


33-кесте
«Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату» (P.MM.10.OPR.020) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.020

	2
	Операцияның атауы
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу қажет болған жағдайда орындалады

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алуға сұрау салуды қалыптастырады және Комиссияға жібереді

	7
	Нәтижелер
	технологиялық деректер базасының мәліметтерін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алуға сұрау салу комиссияға жіберілді


34-кесте
«Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.021) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.021

	2
	Операцияның атауы
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты өңдеу және ұсыну

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратқа сұрау түскен кезде орындалады («Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату» (P.MM.10.OPR.020) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған сұрау салуды тексереді.

Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес сұрауға жауап жібереді.

	7
	Нәтижелер
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат уәкілетті органға ұсынылды


35-кесте
«Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.022) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.022

	2
	Операцияның атауы
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу анных

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алған кезде орындалады («Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.021) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы алынған ақпаратты өңдеуді орындайды

	7
	Нәтижелер
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алынды


«Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.006) рәсімі
75. «Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.006) рәсімін орындау схемасы 12-суретте көрсетілген.
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12-сурет. «Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.006) рәсімін орындау схемасы
76. «Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» рәсімі (P.MM.10.PRC.006) уәкілетті органның өндірісті инспекциялау туралы белгілі бір есеп және (немесе) өтінім туралы мәліметтерді қоса алғанда, көрсетілген күні технологиялық деректер базасының өзекті мәліметтерін алуы мақсатында орындалады.
77. Бірінші болып «Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.OPR.023) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган Комиссияға технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсынуға сұрау салу жібереді.
78. Комиссияға технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсынуға сұрау салу келіп түскен кезде «Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.024) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия технологиялық деректер базасынан сұратылған мәліметтерді уәкілетті органға жібереді. Сұратылған мәліметтер технологиялық деректер базасында болмаған жағдайда Комиссия уәкілетті органға сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді.
79. Уәкілетті органға технологиялық деректер базасынан мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама келіп түскен кезде «Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.025) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсынуға сұрау салуды жіберген уәкілетті орган технологиялық деректер базасынан алынған мәліметтерді немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарламаны қабылдауды және өңдеуді жүзеге асырады.
80. «Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» рәсімі (P.MM.10.PRC.006) рәсімін орындау нәтижесі уәкілетті органның технологиялық деректер базасынан мәліметтерді немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарламаны алуы болып табылады. 

81. «Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» рәсімі (P.MM.10.PRC.006) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 36-кестеде келтірілген. 
36-кесте
«Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» рәсімі (P.MM.10.PRC.006) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.023
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату
	осы Қағидалардың 37-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.024
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну
	осы Қағидалардың 38-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.025
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 39-кестесінде келтірілген


37-кесте
«Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.OPR.023) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.023

	2
	Операцияның атауы
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	технологиялық деректер базасынан өндірісті инспекциялауға арналған есептер және (немесе) өтінімдер туралы мәліметтерді алу қажет болған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес Комиссияға технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсынуға сұрау салуды жібереді.

Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді толық көлемде алу қажет болған жағдайда (тарихи деректерді ескере отырып) сұрау салуда жаңарту күні мен уақыты көрсетілмейді.

Технологиялық деректер базасынан белгілі бір күнгі жағдай бойынша мәліметтер алу қажет болған жағдайда сұрау салуда жаңарту күні мен уақыты көрсетілуі тиіс.

Белгілі бір мүше мемлекеттер бойынша технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу қажет болған кезде сұрау салуда қосымша мүше мемлекеттердің кодтары көрсетіледі.

Технологиялық деректер базасынан өндірісті инспекциялау туралы белгілі бір есеп және (немесе) өтінім туралы мәліметтерді алу қажет болған кезде сұрау салуда тиісті құжаттың нөмірі мен күні көрсетіледі

	7
	Нәтижелер
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерге сұрау салу Комиссияға жіберілді


38-кесте
«Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.024) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.024

	2
	Операцияның атауы
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату түскен кезде орындалады («Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.OPR.023) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған сұрауды тексеруді орындайды. 
Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы уәкілетті органға сұрау салуда көрсетілген параметрлерге сәйкес технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қамтитын сұрау салуға жауап жібереді.

Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді толық көлемде ұсынған кезде технологиялық деректер базасында қамтылған (тарихи деректерді ескере отырып) өтінімдер мен өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы барлық мәліметтерді ұсыну жүзеге асырылады.

Сұратылған күнгі жағдай бойынша технологиялық дерекқордан мәліметтер ұсынылған кезде сұрау салуда көрсетілген күнгі жағдай бойынша технологиялық дерекқорда қамтылған өтінімдер және өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді іріктеу жүзеге асырылады.

Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді таңдау барлық мүше мемлекеттер бойынша немесе сұрау салуда көрсетілген мүше мемлекеттердің кодтары ескеріле отырып жүзеге асырылады.

Технологиялық деректер базасынан өндірісті инспекциялау туралы белгілі бір есеп және (немесе) өтінім туралы мәліметтерді ұсынған кезде технологиялық деректер базасынан мәліметтерді таңдау сұрау салынатын құжаттың көрсетілген түрі, оның нөмірі мен күні бойынша ғана жүзеге асырылады.

Технологиялық дерекқорда сұрау салудың параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтер болмаған кезде, орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес уәкілетті органға мәліметтердің болмауына сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді, 

	7
	Нәтижелер
	уәкілетті органға технологиялық деректер базасынан мәліметтер ұсынылды немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жіберілді


39-кесте
«Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.025) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.025

	2
	Операцияның атауы
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	технологиялық деректерден мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама келіп түскен кезде орындалады («Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.024) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған мәліметтерді тексереді 

	7
	Нәтижелер
	технологиялық деректер базасынан мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама алынды


«Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.007) рәсімі 
82. «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу»  (P.MM.10.PRC.007) рәсімін орындау схемасы 13-суретте көрсетілген.
[image: image13.png]: yaKinerTi opran

Komiiceitn

TEXHOTIOTUATHIK €peKTep 6asackl
[oareprinren mamerTep cyparsinmsr]

TexHOMOTHATIK ZepexTep

TEXHOTIOTHATHIK N€peKTep 6asackl
[osreprinren samverrep xox]

GasackHan esrepTimTen
‘ManieTTepai etey Koe

sy (PMM.10.0PR 027)

TexonornATIX fepexTep
Gasacsian exreprimen
‘ManiveTTepni Kabbumay KaHe
enney (P.MM.10.0PR.028)





13-сурет. «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу»  (P.MM.10.PRC.007) рәсімін орындау схемасы 
83. «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу»  (P.MM.10.PRC.007) рәсімін уәкілетті орган технологиялық деректер базасынан мәліметтерді алу қажет болған кезде орындайды, оларды енгізу және (немесе) технологиялық деректер базасында өзгерістер енгізу сұрау салуда көрсетілген сәттен бастап осы сұрау салуды орындау сәтіне дейін болған. Рәсім, егер «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.005) рәсімін орындау нәтижесінде уәкілетті органның технологиялық деректер базасынан мәліметтерді соңғы алған күні мен уақыты технологиялық деректер базасын соңғы жаңартудың күні мен уақытынан ертерек болып табылатыны анықталған жағдайда орындалады.
84. Бірінші болып «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.OPR.026) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган Комиссияға технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді ұсынуға сұрау салуды жібереді.
85. Комиссияға технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді ұсынуға сұрау салу келіп түскен кезде «Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.027) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия технологиялық деректер базасынан сұратылған өзгертілген мәліметтерді уәкілетті органға жібереді. Сұратылған мәліметтер технологиялық деректер базасында болмаған жағдайда Комиссия уәкілетті органға сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді.
86. Уәкілетті органға технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама келіп түскен кезде «Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.028) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша технологиялық базадан өзгертілген мәліметтерді ұсынуға сұрау салуды жіберген уәкілетті орган технологиялық дерекқордан алынған өзгертілген мәліметтерді немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарламаны қабылдауды және өңдеуді жүзеге асырады.
87. «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу»  (P.MM.10.PRC.007) рәсімін орындау нәтижесі уәкілетті органның технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарламаны алуы болып табылады. 

88. «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу»  (P.MM.10.PRC.007) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 40-кестеде келтірілген. 
40-кесте
«Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу»  (P.MM.10.PRC.007) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.026
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату
	осы Қағидалардың 41-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.027
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну
	осы Қағидалардың 42-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.028
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 43-кестесінде келтірілген


41-кесте
«Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.OPR.026) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.026

	2
	Операцияның атауы
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	технологиялық деректер базасынан өндірісті инспекциялауға арналған есептер және (немесе) өтінімдер туралы өзгертілген мәліметтерді алу қажет болған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес сұрау салуда көрсетілген жаңарту күні мен уақытынан бастап сұрау салу орындалған сәтке дейін технологиялық дерекқорда өзгертілген өндірісті инспекциялауға арналған есептер және (немесе) өтінімдер туралы мәліметтерді ұсынуға сұрау салуды Комиссияға жібереді
Белгілі бір мүше мемлекеттер бойынша технологиялық дерекқорда өзгертілген мәліметтерді ұсыну қажет болған кезде сұрау салуда мүше мемлекеттердің кодтары көрсетіледі.

Белгілі бір есепке және (немесе) өндірісті инспекциялауға өтінімге енгізілген өзгерістер туралы мәліметтерді ұсыну қажет болған кезде сұрау салуда тиісті құжаттың нөмірі мен күні көрсетіледі

	7
	Нәтижелер
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерге сұрау салу Комиссияға жіберілді


42-кесте
«Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.027) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.027

	2
	Операцияның атауы
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтер сұратуы келіп түскен кезде орындалады («Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.OPR.026) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған сұрау салуды тексереді.

Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы уәкілетті органға сұрау салуда көрсетілген параметрлерге сәйкес технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді қамтитын сұрау салуға жауап жібереді.
Сұрау салуда көрсетілген жаңарту күні мен уақытынан бастап сұрау салуды орындау сәтіне дейін технологиялық дерекқорда өзгертілген өндірісті инспекциялау туралы есептер және (немесе) өтінімдер туралы мәліметтерді таңдау не толық көлемде, не мүше мемлекеттердің кодтары ескеріле отырып немесе сұрау салынатын құжаттың түрі, оның нөмірі және сұрау салуда көрсетілген күні ескеріле отырып жүзеге асырылады.
Технологиялық дерекқорда сұрау салудың параметрлерін қанағаттандыратын өзгертілген мәліметтер болмаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес уәкілетті органға мәліметтердің болмауына сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді 

	7
	Нәтижелер
	уәкілетті органға технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтер ұсынылды немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жіберілді


43-кесте
«Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.028) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.028

	2
	Операцияның атауы
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	технологиялық деректерден өзгертілген мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама келіп түскен кезде орындалады («Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.027) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған мәліметтерді тексереді

	7
	Нәтижелер
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама алынды


«Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.PRC.008) рәсімі
89. «Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.PRC.008) рәсімін орындау схемасы 14-суретте көрсетілген.
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14-сурет. «Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.PRC.008) рәсімін орындау схемасы
90. «Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.PRC.008) рәсімі уәкілетті органның жиынтық есепті алуы мақсатында орындалады.
91. Бірінші «Жиынтық есепке сұрау салу» (P.MM.10.OPR.029) операциясы орындалады, оның нәтижелері бойынша уәкілетті орган Комиссияға жиынтық есепті ұсынуға сұрау салу жібереді.
92. Жиынтық есепті ұсынуға сұрау салу Комиссияға келіп түскен кезде «Жиынтық есепті өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.030) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия сұрау салынған жиынтық есепті уәкілетті органға жібереді. Негізінде сұрау салынатын жиынтық есеп қалыптастырылуы тиіс технологиялық деректер базасында мәліметтер болмаған жағдайда, Комиссия уәкілетті органға сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді.
93. Уәкілетті органға жиынтық есептің немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама келіп түскен кезде «Жиынтық есепті қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.031) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша жиынтық есепті ұсынуға сұрау салуды жіберген уәкілетті орган алынған жиынтық есепті немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтер жоқтығы туралы хабарламаны қабылдауды және өңдеуді жүзеге асырады.
94. «Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.PRC.008) рәсімін орындаудың нәтижесі уәкілетті органның жиынтық есепті алуы болып табылады. 

95. «Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.PRC.008) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 44-кестеде келтірілген. 
44-кесте
«Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.PRC.008) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.029
	жиынтық есепке сұрау салу
	осы Қағидалардың 45-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.030
	жиынтық есепті өңдеу және ұсыну
	осы Қағидалардың 46-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.031
	жиынтық есепті қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 47-кестесінде келтірілген


45-кесте
«Жиынтық есепке сұрау салу» (P.MM.10.OPR.029) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.029

	2
	Операцияның атауы
	жиынтық есепке сұрау салу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	технологиялық деректер базасынан мәліметтер негізінде қалыптастырылған жиынтық есепті алу қажет болған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес жиынтық есепті ұсынуға сұрау салуды Комиссияға жібереді.

Белгілі бір кезең үшін технологиялық базадан мәліметтер негізінде қалыптастырылған жиынтық есепті алу қажет болған жағдайда сұрау салуда уақыт кезеңі көрсетілуі тиіс.

Белгілі бір мүше мемлекет (мүше мемлекеттер) бойынша технологиялық базадан мәліметтер негізінде қалыптастырылған жиынтық есепті алу қажет болған кезде сұрау салуда мүше мемлекеттердің кодтары қосымша көрсетіледі

	7
	Нәтижелер
	жиынтық есепке сұрау салу Комиссияға жіберілді


46-кесте
«Жиынтық есепті өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.030) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.030

	2
	Операцияның атауы
	жиынтық есепті өңдеу және ұсыну

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	жиынтық есепке сұрау салу түскен кезде орындалады («Жиынтық есепке сұрау салу» (P.MM.10.OPR.029) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған сұрау салуды тексереді.

Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы уәкілетті органға технологиялық дерекқордан алынған мәліметтер негізінде қалыптастырылған жиынтық есепті қамтитын және қолданылу мерзімі өткен немесе 30 күнтізбелік күн ішінде аяқталатын өндірісті инспекциялау туралы есептер туралы деректерді қамтитын сұрау салуда көрсетілген параметрлерге сәйкес сұрау салуға жауап жібереді.

Жиынтық есеп шеңберінде белгілі бір кезеңдегі технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсынған кезде есепті қалыптастыру үшін сұратуда көрсетілген кезең үшін технологиялық деректер базасында қамтылған өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді іріктеу жүзеге асырылады.

Жиынтық есеп шеңберінде есепті қалыптастыру үшін белгілі бір мүше мемлекет (мүше мемлекеттер) бойынша технологиялық деректер базасынан мәліметтер ұсынылған кезде технологиялық деректер базасынан мәліметтерді іріктеу сұрау салуда көрсетілген мүше мемлекеттердің кодтары ескеріле отырып жүзеге асырылады.
Технологиялық дерекқорда сұрау салудың параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтер болмаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес уәкілетті органға мәліметтердің болмауына сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді  

	7
	Нәтижелер
	уәкілетті органға жиынтық есеп ұсынылды немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жіберілді


47-кесте
«Жиынтық есепті қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.031) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.031

	2
	Операцияның атауы
	жиынтық есепті қабылдау және өңдеу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	жиынтық есеп немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама келіп түскен кезде орындалады («Жиынтық есепті өңдеу және ұсыну» (P.MM.10.OPR.030) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған мәліметтерді тексеруді орындайды 

	7
	Нәтижелер
	жиынтық есеп немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама алынды


3. Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлау рәсімдері
«Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.009) рәсімі
96. «Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.009) рәсімін орындау схемасы 15-суретте көрсетілген.
[image: image15.png]:yaKineTTi opran :XaBapIAHATEH YIKUIETTi opran.
e Gy e —————
i iy Typam aineTrep [amapy ToxTara TPy
(rasupry) TPt (asmipry) ypam: nisterrep Gepina]
sabsprasaet gy

(PMMOLOPR032)

|

Memmamamn Ginn
affnamsicka nmrapy s ToTaTa
Py (raswsipry) Typamst
sabapnasvarst sabermay
(®PMMLI0.OPR 033)





15-сурет. «Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.009) рәсімін орындау схемасы 
97. «Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.009) рәсімі уәкілетті орган мүше мемлекеттің аумағында бұрын мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы уәкілетті орган шешім қабылдаған медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы шешім немесе мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды жаңғырту туралы шешім қабылдаған жағдайда орындалады.  

98. Бірінші болып «Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны ұсыну» (P.MM.01.OPR.032) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган осы мемлекеттің заңнамасына сәйкес осы мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді қалыптастырады және хабардар етілетін уәкілетті органға ұсынады.
99. Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер келіп түскен кезде «Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдау» (P.MM.10.OPR.033) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша хабарланатын уәкілетті орган медициналық бұйымды басқа мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді алады.
100. «Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.009) рәсімін орындау нәтижесі хабарланатын уәкілетті органның осы мемлекеттің заңнамасына сәйкес медициналық бұйымды басқа мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді алуы болып табылады. 

101. «Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.009) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 48-кестеде келтірілген.
48-кесте
«Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.009) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.032
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны ұсыну
	осы Қағидалардың 49-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.033
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдау
	осы Қағидалардың 50-кестесінде келтірілген


49-кесте
«Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны ұсыну» (P.MM.10.OPR.032) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.032

	2
	Операцияның атауы
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны ұсыну

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	уәкілетті орган медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы шешім немесе оған қатысты уәкілетті орган бұрын мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы шешім қабылдаған медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды жаңғырту туралы шешім қабылдаған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер уәкілетті орган тиісті шешім қабылдаған күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде хабарланатын уәкілетті органға ұсынылады. 
Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны хабарланатын уәкілетті органға (басқа мүше мемлекеттің уәкілетті органына) жібереді 

	7
	Нәтижелер
	медициналық бұйымын айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама хабарланатын уәкілетті органға ұсынылды


50-кесте
«Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдау» (P.MM.10.OPR.033) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.033

	2
	Операцияның атауы
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдау

	3
	Орындаушы
	хабарланатын уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама алған кезде орындалады («Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны ұсыну» (P.MM.03.OPR.032) операциясы)

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы алынған хабарламаны қабылдауды және өңдеуді орындайды 

	7
	Нәтижелер
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны хабарланатын уәкілетті орган алды 


«Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.010) рәсімі
102. «Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.010) рәсімін орындау схемасы 16-суретте көрсетілген.
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16-сурет. «Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.010) рәсімін орындау схемасы
103. «Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.010) рәсімі уәкілетті орган инспекциялаушы ұйым ұсынған мәліметтер негізінде мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы шешім немесе оған қатысты уәкілетті орган бұрын басқа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы шешім қабылдаған медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды жаңғырту туралы шешім қабылдаған жағдайда орындалады.
104. Бірінші болып «Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама ұсыну» (P.MM.01.OPR.034) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган осы мүше мемлекеттің аумағында осы мемлекеттің заңнамасына сәйкес медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді қалыптастырады және Комиссияға ұсынады.
105. Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер келіп түскен кезде «Комиссияның медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдауы» (P.MM.10.OPR.035) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия медициналық бұйымды басқа мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді алады.
106. «Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.010) рәсімін орындаудың нәтижесі Комиссияның осы мемлекеттің заңнамасына сәйкес басқа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді алуы болып табылады. 
107. «Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.010) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 51-кестеде келтірілген. 
51-кесте
«Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.PRC.010) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.034
	Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама ұсыну
	осы Қағидалардың 52-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.035
	Комиссияның медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдауы
	осы Қағидалардың 53-кестесінде келтірілген


52-кесте
«Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама ұсыну» (P.MM.10.OPR.034) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.034

	2
	Операцияның атауы
	Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама ұсыну

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	уәкілетті орган медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы шешім немесе оған қатысты уәкілетті орган бұрын мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды тоқтата тұру туралы шешім қабылдаған медициналық бұйымды мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығаруды жаңғырту туралы шешім қабылдаған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді уәкілетті орган тиісті шешім қабылдаған күннен бастап 3 жұмыс күні ішінде Комиссияға ұсынады. Ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны Комиссияға жібереді   

	7
	Нәтижелер
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама Комиссияға ұсынылды


53-кесте
«Комиссияның медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдауы» (P.MM.10.OPR.035) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.035

	2
	Операцияның атауы
	Комиссияның медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдауы

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама алған кезде орындалады («Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама ұсыну» (P.MM.03.OPR.034) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы алынған хабарламаны қабылдауды және өңдеуді орындайды 

	7
	Нәтижелер
	Комиссия медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны алды


4. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыру және жүргізу рәсімдері
«Мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу» (P.MM.10.PRC.011) рәсімі
108. «Мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу» (P.MM.10.PRC.011) рәсімін орындау схемасы17-суретте көрсетілген.
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17-сурет. «Мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу» (P.MM.10.PRC.011) рәсімін орындау схемасы
109. «Мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу» (P.MM.10.PRC.011) рәсімі Одақтың ақпараттық порталындағы уәкілетті органның жұмыс кабинеті арқылы инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді уәкілетті органнан Комиссия алған жағдайда орындалады. 

110. Бірінші болып «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді қабылдау» (P.MM.10.OPR.036) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия уәкілетті органнан инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді алады және тексереді және тексеру сәтті болған жағдайда ұсынылған мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізеді.
111. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді тексеру нәтижелері бойынша «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама» (P.MM.10.OPR.037) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама жібереді.
112. Инспекциялаушы ұйымдар тізбесіне енгізуге арналған мәліметтер сәтті тексерілген жағдайда «Инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің мәліметтерін жариялау» (P.MM.08.OPR.038) операциясы орындалады, оның нәтижелері бойынша Одақтың ақпараттық порталында инспекциялаушы ұйымдардың жаңартылған тізбесі жарияланады.
113. «Мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу» (P.MM.10.PRC.011) рәсімін орындау нәтижесі уәкілетті орган ұсынған мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу, Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін Одақтың ақпараттық порталында жариялау және уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарламаны Одақтың ақпараттық порталындағы уәкілетті органның жұмыс кабинеті арқылы ұсыну болып табылады.
114. «Мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу» (P.MM.10.PRC.011) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 54-кестеде келтірілген. 
54-кесте
«Мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу» (P.MM.10.PRC.011) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.036
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді қабылдау
	осы Қағидалардың 55-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.037
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама
	осы Қағидалардың 56-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.038
	инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің мәліметтерін жариялау
	осы Қағидалардың 57-кестесінде келтірілген


55-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді қабылдау» (P.MM.10.OPR.036) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.036

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді қабылдау

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	уәкілетті орган Одақтың ақпараттық порталындағы уәкілетті органның жұмыс кабинеті арқылы ұсынған инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтер алынған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді қабылдайды және тексереді. Тексеруді сәтті орындаған жағдайда орындаушы мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізуді жүзеге асырады



	7
	Нәтижелер
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтер өңделді


56-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама» (P.MM.10.OPR.037) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.037

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді тексеруді орындау нәтижелері бойынша орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді қабылдау» (P.MM.10.OPR.036) операциясы)

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	ұсынылған мәліметтер сәтті тексерілген жағдайда орындаушы мәліметтерді қосуға сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, уәкілетті органға хабарлама жібереді

	7
	Нәтижелер
	уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді өңдеу нәтижесі туралы хабарлама жіберілді


57-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің мәліметтерін жариялау» (P.MM.10.OPR.038) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.038

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің мәліметтерін жариялау

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді тексеру сәтті орындалған кезде орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін мәліметтерді қабылдау» (P.MM.10.OPR.036) операциясы)

	5
	Шектеулер
	–

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Одақтың ақпараттық порталында инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу үшін уәкілетті органнан алынған мәліметтерді қамтитын инспекциялаушы ұйымдардың жаңартылған тізбесін жариялайды

	7
	Нәтижелер
	Инспекциялаушы ұйымдардың жаңартылған тізбесі Одақтың ақпараттық порталында жарияланды


«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту» (P.MM.10.PRC.012) рәсімі
115. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту» (P.MM.10.PRC.012) рәсімін орындау схемасы 18-суретте көрсетілген.
[image: image18.png]* yaKinerri opran

Kowcena

‘i rapsis TisGecis esrepry
Y MaribteTTep YoBRY

Mscrexupsinayms: i AapIs

MariMeTTepai RTey HTIDKe-
Tiepi Typam: xabapnama any

‘Hrcneamuiay s
yinaapaey Tisecin earepTy
yuis ManiMeTTepni Kabknay
(PMM.10.0PR 039)

VirCrexupbaTay nE! YEIMAapARE
mamiverTepi enmey
‘HOTICKeTepi Typat xaGapnama
(PMM.10.0PR 040)

Miscnexuwinayns: yisnoap
‘ManiveTTepis KapuAay)
(PMM.11.0PR 041)





18-сурет. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту» (P.MM.10.PRC.012) рәсімін орындау схемасы
116. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту» (P.MM.10.PRC.012) рәсімі уәкілетті органнан Комиссия уәкілетті органның Одақтың ақпараттық порталындағы жұмыс кабинеті арқылы Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді алған жағдайда орындалады. 
117. Бірінші болып «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді қабылдау» (P.MM.10.OPR.039) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия уәкілетті органнан инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді алады және тексереді және тексеру сәтті болған жағдайда ұсынылған мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізеді. 

118. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді тексеру нәтижелері бойынша «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама» (P.MM.10.OPR.040) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия уәкілетті органға ұсынылған мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама жібереді.
119. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтер сәтті тексерілген жағдайда «Инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің өзгертілген мәліметтерін жариялау» (P.MM.11.OPR.041) операциясы орындалады, оның нәтижелері бойынша Одақтың ақпараттық порталында инспекциялаушы ұйымдардың өзгертілген тізбесі жарияланады.
120. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту» (P.MM.10.PRC.012) рәсімін орындау нәтижесі уәкілетті орган ұсынған өзгертілген мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне енгізу, Одақтың ақпараттық порталында инспекциялаушы ұйымдардың өзгертілген тізбесін жариялау және ұсынылған мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарламаны Одақтың ақпараттық порталындағы уәкілетті органның жұмыс кабинеті арқылы уәкілетті органға ұсыну болып табылады. 

121. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту» (P.MM.10.PRC.012) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 58-кестеде келтірілген.
58-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгерту» (P.MM.10.PRC.012) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.039
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді қабылдау
	осы Қағидалардың 59-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.040
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама
	осы Қағидалардың 60-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.041
	инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің өзгертілген мәліметтерін жариялау
	осы Қағидалардың 61-кестесінде келтірілген


59-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді қабылдау» (P.MM.10.OPR.039) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.039

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді қабылдау

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	уәкілетті орган Одақтың ақпараттық порталындағы уәкілетті органның жұмыс кабинеті арқылы ұсынған инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтер алынған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі өзгерістер үшін мәліметтерді қабылдайды және тексереді. Тексеруді сәтті орындаған жағдайда орындаушы инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді өзгертуді жүзеге асырады



	7
	Нәтижелер
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтер өңделді


60-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама» (P.MM.10.OPR.040) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.040

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді тексеруді орындау нәтижелері бойынша орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді қабылдау» (P.MM.10.OPR.039) операциясы)

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	ұсынылған мәліметтер сәтті тексерілген жағдайда орындаушы мәліметтерді өзгерісіне сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, уәкілетті органға хабарлама жібереді

	7
	Нәтижелер
	уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді өңдеу нәтижесі туралы хабарлама жіберілді


61-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің өзгертілген мәліметтерін жариялау» (P.MM.10.OPR.041) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.041

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің өзгертілген мәліметтерін жариялау

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді тексеру сәтті орындалған кезде орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін мәліметтерді қабылдау» (P.MM.10.OPR.039) операциясы)

	5
	Шектеулер
	–

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Одақтың ақпараттық порталындағы инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін өзгерту үшін уәкілетті органнан алынған мәліметтерді қамтитын инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің өзгертілген мәліметтерін жариялайды

	7
	Нәтижелер
	Инспекциялаушы ұйымдардың өзгертілген тізбесі Одақтың ақпараттық порталында жарияланды


5. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну рәсімдері
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.013) рәсімі 
122. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.013) рәсімін орындау схемасы 19-суретте көрсетілген.
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19-сурет. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.013) рәсімін орындау схемасы 
123. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.013) рәсімі уәкілетті органның ақпараттық жүйесінде сақталатын инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді Комиссиядағы инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде сақталатын инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтермен үндестіру қажеттілігін бағалау мақсатында орындалады.
124. Бірінші болып «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату» (P.MM.10.OPR.042) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган Комиссияға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат ұсынуға сұрау салуды жібереді.
125. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату Комиссияға келіп түскен кезде «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты дайындау және ұсыну» (P.MM.10.OPR.043) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты уәкілетті органға жібереді.
126. Уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат келіп түскен кезде «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.044) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты ұсынуға сұрау салуды жіберген уәкілетті орган алынған ақпаратты өңдеуді жүзеге асырады.
127. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.013) рәсімін орындау нәтижесі уәкілетті органның инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алуы болып табылады.
128. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.013) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 62-кестеде келтірілген. 
62-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.PRC.013) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.042
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату
	осы Қағидалардың 63-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.043
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты дайындау және ұсыну
	осы Қағидалардың 64-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.044
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 65-кестесінде келтірілген


63-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату» (P.MM.10.OPR.042) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.042

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу қажет болған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алуға сұрау салуды қалыптастырады және Комиссияға жібереді 

	7
	Нәтижелер
	инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің мәліметтерін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алуға сұрау салу Комиссияға жіберілді


64-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты дайындау және ұсыну» (P.MM.10.OPR.043) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.043

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты дайындау және ұсыну

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратқа сұрау түскен кезде орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату» (P.MM.10.OPR.042) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған сұрауды тексеруді орындайды.

Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес сұрау салуға жауап жібереді. 

	7
	Нәтижелер
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат уәкілетті органға ұсынылды


65-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.044) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.044

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	орындаушы инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алған кезде орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты дайындау және ұсыну» (P.MM.10.OPR.043) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы алынған ақпаратты өңдеуді орындайды

	7
	Нәтижелер
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алынды


«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.014) рәсімі 
129. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.014) рәсімін орындау схемасы 20-суретте көрсетілген.
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20-сурет. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.014) рәсімін орындау схемасы
130. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.014) рәсімі уәкілетті органның инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінің көрсетілген күнге өзекті мәліметтерін алуы мақсатында орындалады.
131. Бірінші болып «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер сұрату» (P.MM.10.OPR.045) операциясы орындалады, онымен уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсынуға Комиссияға сұрау салу жібереді.
132. Комиссияға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсынуға сұрау салу келіп түскен кезде «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну» (P.MM.10.OPR.046) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен сұрау салынатын мәліметтерді жібереді. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде сұрау салынатын мәліметтер болмаған жағдайда Комиссия уәкілетті органға сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді.
133. Уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама келіп түскен кезде «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.047) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсынуға сұрау салуды жіберген уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен алынған мәліметтерді немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарламаны қабылдауды және өңдеуді жүзеге асырады.
134. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.014) рәсімін орындау нәтижесі уәкілетті органның инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарламаны алуы болып табылады.
135. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.014) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 66-кестеде келтірілген.
66-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.PRC.014) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.045
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер сұрату
	осы Қағидалардың 67-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.046
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну
	осы Қағидалардың 68-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.047
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 69-кестесінде келтірілген


67-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер сұрату» (P.MM.10.OPR.045) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.045

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер сұрату

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдар тізбесінен алу қажет болған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес Комиссияға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсынуға сұрау салу жібереді. 
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді толық көлемде алу қажет болған жағдайда (тарихи деректерді ескере отырып) сұрау салуда жаңарту күні мен уақыты көрсетілмейді.

Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен белгілі бір күнгі жағдай бойынша мәліметтер алу қажет болған кезде сұрау салуда жаңарту күні мен уақыты көрсетілуі тиіс.

Белгілі бір мүше мемлекеттер бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу қажет болған кезде сұрау салуда мүше мемлекеттердің кодтары қосымша көрсетіледі.

	7
	Нәтижелер
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді сұрату Комиссияға жіберілді


68-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну» (P.MM.10.OPR.046) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.046

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді сұрату келіп түскен кезде орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер сұрату» (P.MM.10.OPR.045) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған сұрау салуды тексеруді орындайды.

Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы уәкілетті органға сұрау салуда көрсетілген параметрлерге сәйкес инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіндегі мәліметтерді қамтитын сұрау салуға жауап жібереді.

Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді толық көлемде ұсынған кезде инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде қамтылған инспекциялаушы ұйымдар туралы барлық мәліметтерді (тарихи деректерді ескере отырып) ұсыну жүзеге асырылады.
Сұрау салынатын күнгі жағдай бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер ұсынылған кезде сұрау салуда көрсетілген күнгі жағдай бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде қамтылған инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді іріктеу жүзеге асырылады.

Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді таңдау барлық уәкілетті органдар бойынша және (немесе) барлық мүше мемлекеттер бойынша немесе сұрау салуда көрсетілген мүше мемлекеттердің кодтары ескеріле отырып жүзеге асырылады.
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде сұрау салудың параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтер болмаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес уәкілетті органға мәліметтердің болмауына сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді 

	7
	Нәтижелер
	уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер ұсынылды немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жіберілді


69-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.047) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.047

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама келіп түскен кезде орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну» (P.MM.10.OPR.046) операциясы)

	5
	Шектеулер
	ұсынылатын мәліметтердің форматы мен құрылымы Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған мәліметтерді тексеруді орындайды 

	7
	Нәтижелер
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама алынды


«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.015) рәсімі
136. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.015) рәсімін орындау схемасы 21-суретте көрсетілген.
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21-сурет. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.015) рәсімін орындау схемасы
137. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.015) рәсімі уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді алу қажет болған кезде орындалады, оларды енгізу және (немесе) инспекциялаушы ұйымдардың тізбесіне өзгерістер енгізу сұрау салуда көрсетілген сәттен бастап осы сұрау салуды орындау сәтіне дейін болған. Рәсім, егер «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P. MM.10.PRC.013) рәсімін орындау нәтижесінде уәкілетті органның инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді соңғы алу күні мен уақыты инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін соңғы жаңарту күні мен уақытынан ертерек болып табылатыны анықталған жағдайда орындалады.
138. Бірінші болып «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерге сұрау салу» (P.MM.10.OPR.048) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді ұсынуға сұрау салуды Комиссияға жібереді.
139. Комиссияға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді ұсынуға сұрау салу келіп түскен кезде «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну» (P.MM.10.OPR.049) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша Комиссия уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен сұратылған өзгертілген мәліметтерді жібереді. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде сұрау салынатын мәліметтер болмаған жағдайда Комиссия уәкілетті органға сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді.
140. Уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама келіп түскен кезде «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.050) операциясы орындалады, оны орындау нәтижелері бойынша тізбеден өзгертілген мәліметтерді ұсынуға сұрау салуды жіберген уәкілетті орган инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен алынған өзгертілген мәліметтерді немесе сұраныс параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарламаны қабылдауды және өңдеуді жүзеге асырады.
141. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.015) рәсімін орындау нәтижесі уәкілетті органның инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарламаны алуы болып табылады.
142. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.015) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 70-кестеде келтірілген.
70-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.PRC.015) рәсімі шеңберінде орындалатын жалпы процесс операцияларының тізбесі 
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.10.OPR.048
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерге сұрау салу
	осы Қағидалардың 71-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.049
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну
	осы Қағидалардың 72-кестесінде келтірілген

	P.MM.10.OPR.050
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді қабылдау және өңдеу
	осы Қағидалардың 73-кестесінде келтірілген


71-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерге сұрау салу» (P.MM.10.OPR.048) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.048

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерге сұрау салу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдар туралы өзгертілген мәліметтерді инспекциялаушы ұйымдар тізбесінен алу қажет болған кезде орындалады

	5
	Шектеулер
	сұрау салудың форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес сұрау салуда көрсетілген жаңарту күні мен уақытынан бастап сұрау салуды орындау сәтіне дейін инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде өзгертілген инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді ұсынуға сұрау салуды Комиссияға жібереді
Белгілі бір мүше мемлекеттер бойынша инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде өзгертілген мәліметтерді ұсыну қажет болған кезде сұрау салуда мүше мемлекеттердің кодтары көрсетіледі

	7
	Нәтижелер
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерге сұрау салу комиссияға жіберілді


72-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну» (P.MM.10.OPR.049) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.049

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну

	3
	Орындаушы
	Комиссия

	4
	Орындау шарттары
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтер сұратуы келіп түскен кезде орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерге сұрау салу» (P.MM.10.OPR.048) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемелері уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентінің IX бөлімінде көзделген талаптарға сәйкес келуге тиіс

	6
	Операцияның сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған сұрау салуға тексеру жүргізеді.

Тексеруді сәтті орындаған кезде орындаушы уәкілетті органға сұрау салуда көрсетілген параметрлерге сәйкес уәкілетті ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді қамтитын сұрау салуға жауап жібереді.

Сұрау салуда көрсетілген жаңарту күні мен уақытынан бастап сұрау салуды орындау сәтіне дейін уәкілетті ұйымдардың тізбесінде өзгертілген уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтерді таңдау не толық көлемде не мүше мемлекеттердің кодтары ескеріле отырып жүзеге асырылады
Уәкілетті ұйымдардың тізбесінде сұрау салудың параметрлерін қанағаттандыратын өзгертілген мәліметтер болмаған кезде орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес уәкілетті органға мәліметтердің болмауына сәйкес келетін мәліметтерді өңдеу нәтижесінің кодын көрсете отырып, сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жібереді 

	7
	Нәтижелер
	уәкілетті органға инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтер ұсынылды немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама жіберілді-


73-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді қабылдау және өңдеу» (P.MM.10.OPR.050) операциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.OPR.050

	2
	Операцияның атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	3
	Орындаушы
	уәкілетті орган

	4
	Орындау шарттары
	өзгертілген мәліметтер инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарламадан түскен кезде орындалады («Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну» (P.MM.10.OPR.049) операциясы)

	5
	Шектеулер
	мәліметтердің форматы мен құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс

	6
	Операциясының сипаттамасы
	орындаушы Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес алынған мәліметтерді тексеруді орындайды 

	7
	Нәтижелер
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтер немесе сұрау салу параметрлерін қанағаттандыратын мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама алынды


IX. Штаттан тыс жағдайларда әрекет ету тәртібі
143. Жалпы процестің процедураларын орындау кезінде деректерді өңдеу әдеттегідей жүргізілмейтін ерекше жағдайлар болуы мүмкін. Бұл техникалық ақаулар, құрылымдық және форматтық-логикалық бақылау қателіктері және басқа жағдайларда орын алуы мүмкін. 
144. Құрылымдық және форматтық-логикалық бақылау қателіктері туындаған жағдайда мүше мемлекеттің уәкілетті органы қате туралы алынған хабарламаға қатысты осы жалпы процесс үшін хабарламаның Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына және Уәкілетті органдар мен Комиссияның арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне және Уәкілетті органдардың арасындағы  ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес электрондық құжаттар мен мәліметтерді толтыруға қойылатын талаптарға сәйкестігін тексеруді жүзеге асырады. Мәліметтер көрсетілген құжаттардың талаптарына сәйкес келмеген жағдайда мүше мемлекеттің уәкілетті органы белгіленген тәртіпке сәйкес анықталған қатені жою үшін қажетті шараларды қабылдайды.
145. Штаттан тыс жағдайларды шешу мақсатында мүше мемлекеттер бір-бірін және Комиссияны осы Қағидаларда көзделген талаптарды орындау құзыретіне жататын уәкілетті органдар туралы хабардар етеді, сондай-ақ жалпы процесті іске асыру кезінде техникалық қолдауды қамтамасыз етуге жауапты адамдар туралы мәліметтерді ұсынады.
	


	
	Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы № 3 шешімімен

БЕКІТІЛГЕН


«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа 
менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары мен Еуразиялық экономикалық комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл 
РЕГЛАМЕНТІ
І. Жалпы ережелер

1. Осы Регламент Еуразиялық экономикалық одақтың (бұдан әрі – Одақ) құқығын құрайтын мынадай халықаралық шарттар мен актілерге сәйкес әзірленді: 

2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарт;

 Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде медициналық бұйымдар (медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техника) айналысының бірыңғай қағидаттары мен қағидалары туралы келісім;

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдар айналысы саласындағы ақпараттық жүйені қалыптастыру мен жүргізу тәртібін бекіту туралы» 2016 жылғы 12 ақпандағы № 30 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдарды тіркеу және олардың қауіпсіздігінің, сапасы мен тиімділігінің сараптамасы қағидалары туралы» 2016 жылғы 12 ақпандағы № 46 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптар туралы» 2017 жылғы 10 қарашадағы № 106 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Жалпы процестерді сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды регламенттейтін технологиялық құжаттар туралы» 2014 жылғы 6 қарашадағы № 200 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесіндегі деректермен электрондық алмасу қағидаларын бекіту туралы» 2015 жылғы 27 қаңтардағы № 5 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестердің тізбесі және Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2014 жылғы 19 тамыздағы № 132 шешіміне өзгеріс енгізу туралы» 2015 жылғы 14 сәуірдегі № 29 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестерді талдау, оңтайландыру, үндестіру және сипаттау әдістемесі туралы» 2015 жылғы 9 маусымдағы № 63 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйесін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу»  жалпы процесін іске асырудың қағидаларын бекіту туралы» 2022 жылғы 10 наурыздағы № 39 шешімі.
ІІ. Қолданылу саласы
Осы Регламент жалпы процеске қатысушылардың «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесі (бұдан әрі – жалпы процесс) транзакцияларын орындау тәртібі мен шарттарын біркелкі қолдануын, сондай-ақ оларды орындау кезіндегі өз рөлін қамтамасыз ету мақсатында әзірленді.

3. Осы Регламент жалпы процеске қатысушылар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимылды іске асыруға тікелей бағытталған жалпы процесс операцияларын орындау тәртібі мен шарттарына қойылатын талаптарды айқындайды.

4. Осы Регламентті жалпы процеске қатысушылар жалпы процесс шеңберінде рәсімдерді және операцияларды орындау тәртібін бақылау кезінде, сондай-ақ осы жалпы процестің іске асырылуын қамтамасыз ететін ақпараттық жүйелердің құрамдастарын жобалау, әзірлеу және пысықтау кезінде қолданады.
III. Негізгі ұғымдар

5. Осы Регламенттің мақсаттары үшін мыналарды білдіретін ұғымдар пайдаланылады:
«сәйкестендіру» – қол жеткізу субъектісіне өзі ұсынған сәйкестендіргіштің тиесілігін тексеру, түпнұсқалығын растау;
«электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемесі» – белгілі бір мәнмәтінде ажыратылмайтын болып есептелетін электрондық құжат (мәліметтер) деректерінің бірлігі;

«жалпы процестің ақпараттық объектісінің жай-күйі» – ақпараттық объектіні оның өмірлік циклінің белгілі бір кезеңінде сипаттайтын, жалпы процестің операцияларын орындау кезінде өзгеретін қасиет.
Осы Регламентте пайдаланылатын «бастамашы», «бастамашы операция», «қабылданатын операция», «респондент», «жалпы процесс хабары» және «жалпы процесс транзакциясы» ұғымдары Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2015 жылғы 9 маусымдағы № 63 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестерді талдау, оңтайландыру, үйлестіру және сипаттау әдістемесінде айқындалған мәндерінде қолданылады.
Осы Регламентте пайдаланылатын өзге де ұғымдар Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 20   жылғы            №      шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының (бұдан әрі – Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидалары) 4-тармағында айқындалған мәндерде қолданылады.
IV. Жалпы процесс шеңберінде ақпараттық өзара іс-қимыл туралы 
негізгі мәліметтер 

1. Ақпараттық өзара іс-қимылға қатысушылар

6. Жалпы процесс шеңберінде ақпараттық өзара іс-қимылға қатысушылар рөлінің тізбесі 1-кестеде келтірілген.
1-кесте

Ақпараттық өзара іс-қимылға қатысушылар рөлінің тізбесі
	Рөлдің атауы
	Рөлдің сипаттамасы
	Рөлді орындайтын қатысушы

	1
	2
	3

	Мәліметтер иесі 
	технологиялық дерекқорда сақталатын мәліметтерді өзектендіру үшін өтінімдер мен өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсынады, инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінде сақталатын мәліметтерді өзектендіру үшін инспекциялаушы ұйымдар туралы мәліметтерді ұсынады, медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны айналымға жібереді
	Одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы (P.MM.10.ACT.001)

	Үйлестіруші 
	технологиялық деректер базасын және инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін қалыптастыруға жауап береді, интеграцияланған жүйе құралдарымен технологиялық деректер базасынан және инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерге қол жеткізуді ұсынады, өндірісті инспекциялауды жүргізу кестесінің мәліметтерін және инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінің мәліметтерін Одақтың ақпараттық порталында жариялайды
	Евразиялық экономикалық комиссия (P.ACT.001)


2. Ақпараттық өзара іс-қимыл құрылымы
7. Жалпы процесс шеңберіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл Одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары (бұдан әрі – уәкілетті орган) мен Еуразиялық экономикалық комиссия (бұдан әрі – Комиссия) арасында жалпы процестің рәсімдеріне сәйкес жүзеге асырылады:
а) өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл;

б) технологиялық деректер базасынан мәліметтерді ұсыну кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл;

в) медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл;

г) инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді ұсыну кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл.
Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимылдың құрылымы 1-суретте көрсетілген.

[image: image22.png]



1-сурет. Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимылдың құрылымы
8. Уәкілетті органдар мен Комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл жалпы процесс шеңберінде іске асырылады. Жалпы процестің құрылымы Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларында анықталған.
9. Ақпараттық өзара іс-қимыл жалпы процесс транзакцияларының орындалу тәртібін анықтайды, олардың әрқайсысы жалпы процестің қатысушылары арасындағы жалпы процестің ақпараттық объектісінің күйлерін үндестіру мақсатында хабарламалар алмасуды білдіреді. Әрбір ақпараттық өзара әрекеттесу үшін операциялар мен осындай операцияларға сәйкес келетін жалпы процестің транзакциялары арасындағы қатынастар анықталады.
10. Жалпы процестің транзакциясын орындау кезінде бастамашы өзі жүзеге асыратын операция (бастамашы операция) шеңберінде респондентке сұрау-хабарлама жібереді, оған жауап ретінде респондент өзі жүзеге асыратын операция (қабылдаушы операция) шеңберінде жалпы процестің транзакция шаблонына байланысты жауап-хабарлама жіберуі немесе жібермеуі мүмкін. Хабардың құрамындағы деректердің құрылымы Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы            № 3 шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру үшін пайдаланылатын электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына (бұдан әрі – Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасы) сәйкес келуге тиіс.

11. Жалпы процестің транзакциялары осы Регламентте анықталғандай, жалпы процестің берілген транзакция параметрлеріне сәйкес орындалады.
V. Рәсімдер топтары шеңберіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
1. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
12. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсынған кезде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы 2-суретте көрсетілген. Жалпы процестің әрбір рәсімі үшін 2-кестеде жалпы процестің ақпараттық объектілерінің операциялары, аралық және алынған күйлері мен жалпы процестің транзакциялары арасындағы байланыс келтірілген.
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2-сурет. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсынған кезде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы
2-кесте
Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну кезіндегі жалпы процесс транзакцияларының тізбесі
	Р/с №
	Бастамашы орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің аралық жай-күйі
	Респондент орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің нәтиже көрсетуші 

жай-күйі
	Жалпы процесс транзакциясы

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну (P.MM.10.PRC.001)

	1.1
	Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.OPR.001).
Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу (P.MM.10.OPR.003)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.001): 
келіп түскен өтінім туралы мәліметтер берілді
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы келіп түскен өтінім туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.002)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.001): келіп түскен өтінім туралы мәліметтер өңделді
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну (P.MM.10.TRG. 001)

	2
	Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйесін инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну (P.MM.10.PRC.002)

	2.1
	Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.OPR.004).
Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама алу (P.MM.10.OPR.006)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.001): өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтер берілді
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.005)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер
(P.MM.10.BEN.001): өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтер өңделді
	өндірісті инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну (P.MM.10.TRN.002)

	3
	Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.PRC.003)

	3.1
	Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну (P.MM.10.OPR.008).
Комиссияның өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдегені туралы хабарлама алуы (P.MM.10.OPR.010)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер Комиссияға берілді
	Комиссияның өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдауы және өңдеуі (P.MM.10.OPR.009)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссия өңдеді
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну (P.MM.10.TRN.003)

	4
	Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.PRC.004)

	4.1
	Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну (P.MM.10.OPR.014).
Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдегені туралы хабарлама алуы (P.MM.10.OPR.016)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): бұзушылықтарды жою туралы мәліметтер Комиссияға берілді
	Комиссияның сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдауы және өңдеуі (P.MM.10.OPR.015)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): бұзушылықтарды жою туралы мәліметтерді Комиссия өңдеді
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға беру (P.MM.10.TRN.004)


2. Технологиялық деректер базасынан мәліметтер беру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
13. Технологиялық дерекқордан мәліметтер беру кезінде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы 3-суретте көрсетілген. Жалпы процестің әрбір рәсімі үшін 3-кестеде жалпы процестің ақпараттық объектілерінің операциялары, аралық және алынған күйлері мен жалпы процестің транзакциялары арасындағы байланыс келтірілген.
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3-сурет. Технологиялық дерекқордан мәліметтер беру кезінде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы
3-кесте
Технологиялық деректер базасынан мәліметтер беру кезіндегі жалпы процесс транзакцияларының тізбесі
	Р/с №
	Бастамашы орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің аралық жай-күйі
	Респондент орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің нәтиже көрсетуші 

жай-күйі
	Жалпы процесс транзакциясы

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу (P.MM.10.PRC.005)

	1.1
	Технологиялық дерекқорды жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрау (P.MM.10.OPR.020).
Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.022)
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): жаңарту күні мен уақыты сұралды
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты өңдеу және ұсыну (P.MM.10.OPR.021)
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): жаңарту күні мен уақыты ұсынылды
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу (P.MM.10.TRN.005)

	2
	Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу (P.MM.10.PRC.006)

	2.1
	Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрау (P.MM.10.OPR.023).
Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.025)
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): мәліметтер сұралды
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді өңдеу және ұсыну (P.MM.10.OPR.024)
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): мәліметтер жоқ.
технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): мәліметтер ұсынылды
	технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу (P.MM.10.TRN.006)

	3
	Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу (P.MM.10.PRC.007)

	3.1
	Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрау (P.MM.10.OPR.026).
Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.028)
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): өзгертілген мәліметтер сұралды
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді өңдеу және ұсыну (P.MM.10.OPR.027)
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): өзгертілген  мәліметтер жоқ.
технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): өзгертілген  мәліметтер ұсынылды
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу (P.MM.10.TRN.007)

	4
	Жиынтық есепті алу (P.MM.10.PRC.008)

	4.1
	Жиынтық есепті сұрату (P.MM.10.OPR.029).
Жиынтық есепті қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.031)
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): жиынтық есеп сұралды
	жиынтық есепті өңдеу және ұсыну (P.MM.10.OPR.030)
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): есепті қалыптастыру үшін мәліметтер жоқ.
технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): жиынтық есеп ұсынылды
	жиынтық есепті алу (P.MM.10.TRN.008)


3. Медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
14. Айналысқа медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсынған кезде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы 4-суретте көрсетілген. Жалпы процестің әрбір рәсімі үшін 4-кестеде жалпы процестің ақпараттық объектілерінің операциялары, аралық және нәтижелік күйлері мен жалпы процестің транзакциялары арасындағы байланыс келтірілген.
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4-сурет. Айналысқа медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсынған кезде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы
4-кесте
Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер ұсыну кезіндегі жалпы процесс транзакцияларының тізбесі
	Р/с №
	Бастамашы орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің аралық жай-күйі
	Респондент орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің нәтиже көрсетуші 

жай-күйі
	Жалпы процесс транзакциясы

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.PRC.010)

	1.1
	Комиссияға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама ұсыну (P.MM.10.OPR.034)
	–
	Комиссияның медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдауы және өңдеуі (P.MM.10.OPR.035)
	медициналық бұйымды айналысқа шығару туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.003): шығарылымды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер Комиссияға берілді
	Комиссияны медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабардар ету (P.MM.10.TRN.009)


4. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер беру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
15. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер ұсынылған кезде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы 5-суретте көрсетілген. Жалпы процестің әрбір процедурасы үшін 5-кестеде жалпы процестің ақпараттық объектілерінің операциялары, аралық және нәтижелік күйлері мен жалпы процестің транзакциялары арасындағы байланыс келтірілген.
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5-сурет. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер ұсынылған кезде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы
5-кесте
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер беру кезіндегі жалпы процесс транзакцияларының тізбесі
	Р/с №
	Бастамашы орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің аралық жай-күйі
	Респондент орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің нәтиже көрсетуші 

жай-күйі
	Жалпы процесс транзакциясы

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу (P.MM.10.PRC.013)

	1.1
	Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату (P.MM.10.OPR.042).
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.044)
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): жаңарту күні мен уақыты сұралды
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты дайындау және ұсыну (P.MM.10.OPR.043)
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): жаңарту күні мен уақыты ұсынылды
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу (P.MM.10.TRN.010)

	2
	Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу (P.MM.10.PRC.014)

	2.1
	Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді сұрату (P.MM.10.OPR.045).
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.047)
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): мәліметтер сұралды
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді дайындау және ұсыну (P.MM.10.OPR.046)
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): мәліметтер жоқ.
инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): мәліметтер ұсынылды
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу (P.MM.10.TRN.011)

	3
	Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу (P.MM.10.PRC.015)

	3.1
	Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді сұрату (P.MM.10.OPR.048).
Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.050)
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): өзгертілген мәліметтер сұралды
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілгендерді дайындау және ұсыну (P.MM.10.OPR.049)
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): өзгертілген мәліметтер жоқ.
инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): өзгертілген мәліметтер ұсынылды
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу (P.MM.10.TRN.012)


VI. Жалпы процесс хабарларының сипаттамасы
16. Жалпы процесті іске асыру кезінде ақпараттық өзара іс-қимыл шеңберінде берілетін жалпы процесс хабарларының тізбесі 6-кестеде келтірілген. Хабар құрамындағы деректер құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасындағы тиісті құрылымға сілтеме 6-кестенің 3-бағанының мәні бойынша белгіленеді.
6-кесте
Жалпы процесс хабарларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Электрондық құжаттың (мәліметтердің) құрылымы

	1
	2
	3

	P.MM.10.MSG.001
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.001)

	P.MM.10.MSG.002
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесі туралы мәліметтер
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.001)

	P.MM.10.MSG.003
	өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама
	өңдеу нәтижесі туралы хабарлама (R.006)


	P.MM.10.MSG.004
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.001)

	P.MM.10.MSG.005
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама
	өңдеу нәтижесі туралы хабарлама (R.006)

	P.MM.10.MSG.007
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.001)

	P.MM.10.MSG.009
	технологиялық дерекқорды жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы (R.HC.MM.10.005)

	P.MM.10.MSG.010
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы (R.HC.MM.10.005)

	P.MM.10.MSG.011
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы (R.HC.MM.10.005)

	P.MM.10.MSG.012
	технологиялық деректер базасынан мәліметтер
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.001)

	P.MM.10.MSG.013
	технологиялық деректер базасында сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама
	өңдеу нәтижесі туралы хабарлама (R.006)

	P.MM.10.MSG.014
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы (R.HC.MM.10.005)

	P.MM.10.MSG.015
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтер
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.001)

	P.MM.10.MSG.016
	жиынтық есепті сұрату
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы (R.HC.MM.10.005)

	P.MM.10.MSG.017
	жиынтық есептің мәліметтері
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы жиынтық есептің мәліметтері (R.HC.MM.10.004)

	P.MM.10.MSG.018
	медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама
	Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.002)

	P.MM.10.MSG.019
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату
	жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы (R.007)

	P.MM.10.MSG.020
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат
	жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы (R.007)

	P.MM.10.MSG.021
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді сұрату
	жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы (R.007)

	P.MM.10.MSG.022
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізуге уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.003)

	P.MM.10.MSG.023
	тізбеде сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама
	өңдеу нәтижесі туралы хабарлама (R.006)

	P.MM.10.MSG.024
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді сұрату
	жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы (R.007)

	P.MM.10.MSG.025
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтер
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізуге уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.003)


VII. Жалпы процесс транзакцияларының сипаттамасы
1. «Өндірісті инспекциялау туралы өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.001) жалпы процесінің транзакциясы 
17. «Өндірісті инспекциялау туралы өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.001) жалпы процесінің транзакциясы респондентке тиісті мәліметтерді беру үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 6-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 7-кестеде келтірілген.
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6-сурет. «Өндірісті инспекциялау туралы өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.001) жалпы процесінің транзакциясын орындау схемасы
7-кесте
«Өндірісті инспекциялау туралы өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.001) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.001

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	өндірісті инспекциялау туралы өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтерді Комиссияға беру

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.001): келіп түскен өтінім туралы мәліметтер өңделді

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер (P.MM.10.MSG.001)

	
	жауап хабар
	өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.003)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


2.  «Өндірісті инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.002) жалпы процесінің транзакциясы 
18.  «Өндірісті инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.002) жалпы процесінің транзакциясы респондентке тиісті мәліметтерді беру үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 7-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 8-кестеде келтірілген. 
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7-сурет. «Өндірісті инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.002) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
8-кесте
«Өндірісті инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.002) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.002

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	өндірісті инспекциялауға өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтерді Комиссияға беру

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің өзгертілген мәртебесі туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.001): өтінім мәртебесінің өзгеруі туралы мәліметтер өңделді

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесі туралы мәліметтер (P.MM.10.MSG.002)

	
	жауап хабар
	өтінім туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.003)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


3.  «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.003) жалпы процесінің транзакциясы
19.  «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.003) жалпы процесінің транзакциясы респондентке тиісті мәліметтерді беру үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 8-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 9-кестеде келтірілген.
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8-сурет. «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.003) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
9-кесте
«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну» (P.MM.10.TRN.003) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.003

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға ұсыну

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға беру

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы алынған мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссия өңдеді

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.MSG.004)

	
	жауап хабар
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.005)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


4.  «Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға беру» (P.MM.10.TRN.004) жалпы процесінің транзакциясы
20.  «Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға беру» (P.MM.10.TRN.004) жалпы процесінің транзакциясы респондентке тиісті мәліметтерді беру үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процесс транзакциясының схемасы 9-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 10-кестеде келтірілген.
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9-сурет. «Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға беру» (P.MM.10.TRN.004) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
10-кесте
«Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға беру» (P.MM.10.TRN.004) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.004

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді Комиссияға беру

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді)жою туралы мәліметтерді Комиссияға беру

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді)жою туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): бұзушылықтарды жою туралы мәліметтерді Комиссия өңдеді

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.MSG.007)

	
	жауап хабар
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.005)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


5.  «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.TRN.005) жалпы процесінің транзакциясы
21.  «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.TRN.005) жалпы процесінің транзакциясы респондент бастамашының сұрауы бойынша тиісті мәліметтерді жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты ұсыну үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 10-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 11-кестеде келтірілген.
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10-сурет. «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.TRN.005) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
11-кесте
 «Технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.TRN.005) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.005

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрақ/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату және алу

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты ұсыну

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): жаңарту күні мен уақыты ұсынылды

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	технологиялық дерекқорды жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату (P.MM.10.MSG.009)

	
	жауап хабар
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат (P.MM.10.MSG.010)


	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


6.  «Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» (P.MM.10.TRN.006) жалпы процесінің транзакциясы 
22.  «Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» (P.MM.10.TRN.006) жалпы процесінің транзакциясы бастамашының сұрауы бойынша респонденттің тиісті мәліметтерді ұсынуы үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 11-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 12-кестеде келтірілген.
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11-сурет. «Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» (P.MM.10.TRN.006) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
12-кесте
«Технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу» (P.MM.10.TRN.006) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.006

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	технологиялық деректер базасынан мәліметтер алу

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	технологиялық деректер базасынан мәліметтер сұрату және алу

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	технологиялық деректер базасынан мәліметтер ұсыну

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): мәліметтер жоқ
технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): мәліметтер ұсынылды

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату (P.MM.10.MSG.011)

	
	жауап хабар
	технологиялық деректер базасынан мәліметтер (P.MM.10.MSG.012)

технологиялық деректер базасында сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.013)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


7.  «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.TRN.007) жалпы процесінің транзакциясы
23.  «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.TRN.007) жалпы процесінің транзакциясы респондент бастамашының сұрауы бойынша тиісті өзгертілген мәліметтерді ұсыну үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 12-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 13-кестеде келтірілген. 
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12-сурет. «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.TRN.007) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
13-кесте
 «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.TRN.007) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.007

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді алу

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату және алу

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді ұсыну

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): өзгертілген мәліметтер жоқ
технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): өзгертілген мәліметтер ұсынылды

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату (P.MM.10.MSG.014)

	
	жауап хабар
	технологиялық деректер базасында сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.013)

технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтер (P.MM.10.MSG.015)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


8.  «Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.TRN.008) жалпы процесінің транзакциясы
24.  «Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.TRN.008) жалпы процесінің транзакциясы респондент бастамашының сұрауы бойынша тиісті есепті ұсыну үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 13-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 14-кестеде келтірілген.
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13-сурет. «Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.TRN.008) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
14-кесте
«Жиынтық есепті алу» (P.MM.10.TRN.008) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы 
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.008

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	жиынтық есепті алу

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	медициналық бұйымдарды тіркеу туралы мәліметтерді сұрату және алу

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	жиынтық есепті қалыптастыру және ұсыну

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): есепті қалыптастыру үшін мәліметтер жоқ
технологиялық деректер базасы (P.MM.10.BEN.004): жиынтық есеп ұсынылды

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	2 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	жиынтық есепті сұрату (P.MM.10.MSG.016)

	
	жауап хабар
	жиынтық есептің мәліметтері (P.MM.10.MSG.017)

технологиялық деректер базасында сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.013)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


9.  «Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы Комиссияны хабардар ету» (P.MM.10.TRN.009) жалпы процесінің транзакциясы 
25.  «Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы Комиссияны хабардар ету» (P.MM.10.TRN.009) жалпы процесінің транзакциясы респондентке тиісті мәліметтерді беру үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 14-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 15-кестеде келтірілген. 
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14-сурет. «Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы Комиссияны хабардар ету» (P.MM.10.TRN.009) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
15-кесте
«Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы Комиссияны хабардар ету» (P.MM.10.TRN.009) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.009

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы Комиссияны хабардар ету

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	хабарлау

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	медициналық бұйымды  айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны Комиссияға беру

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдау

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	медициналық бұйымды айналысқа шығару туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.003): шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер Комиссияға берілді

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	20 мин

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	–

	
	жауап күту уақыты
	–

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.018)

	
	жауап хабар
	жоқ

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


10.  «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.TRN.010) жалпы процесінің транзакциясы
26.  «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.TRN.010) жалпы процесінің транзакциясы респондент бастамашының сұрауы бойынша тиісті мәліметтерді жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты ұсыну үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 15-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 16-кестеде келтірілген.
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15-сурет. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.TRN.010) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
16-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу» (P.MM.10.TRN.010) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.010

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат алу

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрақ/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің мәліметтерін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату және алу

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	инспекциялаушы ұйымдар тізбесінің мәліметтерін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты ұсыну

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): жаңарту күні мен уақыты ұсынылды

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	–

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату (P.MM.10.MSG.019)

	
	жауап хабар
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат (P.MM.10.MSG.020)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


11.  «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.TRN.011) жалпы процесінің транзакциясы 
27.  «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.TRN.011) жалпы процесінің транзакциясы респондент бастамашының сұрау салуы бойынша тиісті мәліметтерді ұсыну үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 16-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 17-кестеде келтірілген.
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16-сурет. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.TRN.011) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
17-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу» (P.MM.10.TRN.011) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.011

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер алу

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер сұрату және алу

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер ұсыну

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): мәліметтер жоқ
инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): мәліметтер ұсынылды

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді сұрату (P.MM.10.MSG.021)

	
	жауап хабар
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтер (P.MM.10.MSG.022)

тізбеде сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.023)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


12.  «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.TRN.012) жалпы процесінің транзакциясы
28.  «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.TRN.012) жалпы процесінің транзакциясы респондент бастамашының сұрау салуы бойынша тиісті өзгертілген мәліметтерді ұсыну үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 17-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 18-кестеде келтірілген.
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17-сурет. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.TRN.012) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
18-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу» (P.MM.10.TRN.012) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.012

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді алу

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілгендерді сұрату және алу

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді ұсыну

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): өзгертілген мәліметтер жоқ
инспекциялаушы ұйымдардың тізбесі (P.MM.10.BEN.005): өзгертілген мәліметтер ұсынылды

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді сұрату (P.MM.10.MSG.024)

	
	жауап хабар
	тізбеде сұратылған мәліметтердің жоқтығы туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.023)

инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтер (P.MM.10.MSG.025)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	жоқ

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	–


VIII. Штаттан тыс жағдайларда әрекет ету тәртібі
29. Жалпы процесс шеңберіндегі ақпараттық өзара әрекеттесу кезінде деректерді өңдеу әдеттегідей жүргізілмеуі мүмкін штаттан тыс жағдайлар болуы мүмкін. Штаттан тыс жағдайлар техникалық ақаулармен, күту уақытының аяқталуымен және басқа жағдайларда пайда болады. Жалпы процеске қатысушы штаттан тыс жағдайдың туындау себептері туралы түсініктемелер және оны шешу бойынша ұсынымдар алу үшін тиісті сұрау салуды Еразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесін қолдау қызметіне жіберу мүмкіндігі көзделген. Штаттан тыс жағдайды шешу бойынша жалпы ұсыныстар 19-кестеде келтірілген.
30. Мүше мемлекеттің уәкілетті органы қате туралы хабарлама алынған хабардың Электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына және осы Регламенттің IX бөлімінде көрсетілген хабарларды бақылауға қойылатын талаптарға сәйкестігіне тексеру жүргізеді. Егер көрсетілген талаптарға сәйкессіздік анықталған жағдайда, мүше мемлекеттің уәкілетті органы анықталған қатені жою үшін барлық қажетті шараларды қабылдайды. Егер сәйкессіздіктер анықталмаған жағдайда, мүше мемлекеттің уәкілетті органы осы штаттан тыс жағдайды сипаттайтын хабарды Еразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесін қолдау қызметіне жібереді.
19-кесте
Штаттан тыс жағдайларда әрекет ету
	Штаттан тыс жағдайдың коды
	Штаттан тыс жағдайдың сипаттамасы
	Штаттан тыс жағдайдың себептері
	Штаттан тыс жағдайдың туындауы кезіндегі 

іс-қимылдардың  сипаттамасы 

	1
	2
	3
	4

	P.EXC.002
	жалпы процесстің екіжақты транзакциясының бастамашысы келісілген қайталау саны аяқталғаннан кейін жауап-хабарды алған жоқ
	көлік жүйесіндегі техникалық ақаулар немесе бағдарламалық қамсыздандырудың жүйелік қателігі  
	ұлттық сегменттің техникалық қолдау қызметіне хабар жазылған сұрау салуды жіберу қажет

	P.EXC.004
	жалпы процесс транзакциясының бастамашысы қате туралы хабарламаны алды  
	анықтамалықтар мен сыныптауыштар үйлестірілмеген немесе электрондық құжаттардың (мәліметтердің) 

XML-схемалары жаңартылмаған
	жалпы процесс транзакциясы бастамашысы қолданылатын анықтамалықтар мен сыныптауыштарды үйлестіру немесе электрондық құжаттардың (мәліметтердің) 

XML-схемаларын жаңарту қажет. Егер анықтамалықтар мен сыныптауыштар үйлестірілген, электрондық құжаттардың (мәліметтердің) 

XML-схемалары жаңартылған болса, қабылдаушы қатысушының қолдау қызметіне сұрау салу жіберу қажет


IX. Электрондық құжаттар мен мәліметтерді толтыруға қойылатын талаптар
31. «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.001) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 20-кестеде келтірілген.
20-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.001) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	электрондық хабарда «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің 1 данасы берілуге тиіс

	2
	технологиялық дерекқорда мәліметтер құрамындағы «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжаттың нөмірі» (csdo:DocId) және «Құжаттың берілген күні» (csdo:DocCreationDate) деректемелері мәндерінің жиынтығы ұсынылатын мәліметтермен сәйкес келетін «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі «01» – «жаңа» мәніне тең мәліметтерінің құрамында жазба болмауға тиіс, ал «Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Ақырғы күн және уақыт» (csdo:EndDateTime) деректемесі толтырылмайды

	3
	егер «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс: 

«01» – «өндірісті алғашқы инспекциялау»;
«02» – «өндірісті мерзімді (жоспарлы) инспекциялау»;
«03» – «өндірісті жоспардан тыс инспекциялау»

	4
	егер «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode)   деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«1» – «тіркеу мекенжайы»;
«2» – «іс жүзіндегі мекенжай»;
«3» – «пошталық мекенжай»

	5
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамында «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) және «Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні» (csdo:StatusStartDate) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	6
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды»
(csdo:DocStatusCode) деректемесінің мәні «01» – «жаңа» мәніне сәйкес келуге тиіс

	7
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails) деректемесі толтырылмайды

	8
	«Өндіруші туралы мәліметтер»
(hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) деректемесінің құрамындағы «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	9
	егер «Медициналық бұйымды өндірушінің уәкілетті өкілі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturerAgentDetails) деректемесі толтырылса, онда оның құрамында «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	10
	«Инспекциялаушы ұйым туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionOrganizationDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады 

	11
	«Медициналық бұйымның өндірістік алаңы туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturingAreaDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode), «Қала» (csdo:CityName), «Көше»
(csdo:StreetName) және «Үйдің нөмірі» (csdo:BuildingNumberId) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	12
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығын енгізген кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылмайды

	13
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығы болмаған кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылмайды

	14
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтарының түрлерінің сыныптауышы енгізілген кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген сыныптауыш кодының мәніне сәйкес келуге тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылмайды

	15
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтары түрлерінің сыныптауышы болмаған кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	16
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне процестер түрлерінің анықтамалығын және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлерін енгізу кезінде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген анықтамалық кодтың мәніне сәйкес келуі тиіс, ал «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteriaKindName) деректемесі толтырылмайды

	17
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде процестер түрлерінің анықтамалығы және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлері болмаған кезде «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteria KindName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	18
	«Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесі толтырылмайды

	19
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесі толтырылмайды

	20
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері толтырылуға тиіс 

	21
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	22
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс 

	23
	егер «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды»
(csdo:BusinessEntityTypeCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі шаруашылық жүргізудің ұйымдық-құқықтық нысандарының сыныптауышының кодтық белгіленуін қамтуға тиіс

	24
	«Медициналық бұйым түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductClassification Code) деректемесінің құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген "Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы" анықтамалығының Кодтық белгісін қамтуға тиіс

	25
	егер «Байланыс түрінің коды» (csdo:CommunicationChannelCode) деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«AO» – «Интернет желісіндегі сайттың мекенжайы»;
«TE» – «телефон»;
«EM» – «электрондық пошта»;
«FX» – «телефакс»

	26
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Бастапқы күн мен уақыт» (csdo:StartDateTime) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	27
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Ақырғы күн және уақыт» (csdo: EndDateTime) деректемесі толтырылмайды


32. «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесі туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.002) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 21-кестеде келтірілген. 
21-кесте
«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесі туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.002) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	электрондық хабарда «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің 1 данасы берілуге тиіс

	2
	технологиялық дерекқорда мәліметтер құрамындағы «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжаттың нөмірі» (csdo:DocId) және «Құжаттың берілген күні» (csdo:DocCreationDate) деректемелері мәндерінің жиынтығы ұсынылатын мәліметтермен сәйкес келетін «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі «01» – «жаңа» мәніне тең мәліметтерінің құрамында жазба болмауға тиіс, ал «Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Ақырғы күн және уақыт» (csdo:EndDateTime) деректемесі толтырылмайды

	3
	егер «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс: 

«01» – «өндірісті алғашқы инспекциялау»;
«02» – «өндірісті мерзімді (жоспарлы) инспекциялау»;
«03» – «өндірісті жоспардан тыс инспекциялау»

	4
	егер «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode)   деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«1» – «тіркеу мекенжайы»;
«2» – «іс жүзіндегі мекенжай»;
«3» – «пошталық мекенжай»

	5
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамында «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) және «Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні» (csdo:StatusStartDate) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	6
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«02» – «инспекциялау кестесіне енгізілген»;
«03» – «инспекция жүргізуден бас тартылды»;
«04» – «инспекция жүргізілуде»

	7
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды»
(csdo:DocStatusCode) деректемесінің мәні «03» – «инспекция жүргізуден бас тартылды» мәніне сәйкес келсе, «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection ApplicationDetails) деректемесінің құрамында «Өндірісті инспекциялаудан бас тарту себебінің коды» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionRefusalCode) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails) деректемесі толтырылмайды 

	8
	егер «Өндірісті инспекциялаудан бас тарту себебінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionRefusalCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «ұсынылған құжаттар жиынтығының белгіленген талаптарға сәйкес келмеуі»;
«02» – «техникалық файлдардың белгіленген талаптарға сәйкес келмеуі»;
«03» – « инспекциялаушы ұйымда медициналық бұйымдардың мәлімделген топтарына (кіші топтарына) инспекция жүргізу жөніндегі өкілеттіктердің болмауы»

	9
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды»
(csdo:DocStatusCode) деректемесінің мәні «02» – «инспекциялау кестесіне енгізілген» немесе «04» – «инспекция жүргізілуде» мәніне сәйкес келсе, «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails) деректемесі толтырылуға тиіс

	10
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails) деректемесі толтырылса, «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нысанының коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionFormCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «бетпе-бет»;
«02» – «қашықтықтан»

	11
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамында мына деректемелердің бірі толтырылуға тиіс «Кезең» (ccdo:PeriodDetails) немесе «Өндірісті инспекциялау айы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionYearMonth)

	12
	«Өндіруші туралы мәліметтер»
(hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) деректемесінің құрамындағы «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	13
	егер «Медициналық бұйымды өндірушінің уәкілетті өкілі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturerAgentDetails) деректемесі толтырылса, онда оның құрамында «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	14
	«Инспекциялаушы ұйым туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionOrganizationDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	15
	«Медициналық бұйымның өндірістік алаңы туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturingAreaDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode), «Қала» (csdo:CityName), «Көше»
(csdo:StreetName) және «Үйдің нөмірі» (csdo:BuildingNumberId) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	16
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығын енгізген кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылмайды

	17
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығы болмаған кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылмайды

	18
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтарының түрлерінің сыныптауышы енгізілген кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген сыныптауыш кодының мәніне сәйкес келуге тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылмайды

	19
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтары түрлерінің сыныптауышы болмаған кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	20
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне процестер түрлерінің анықтамалығын және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлерін енгізу кезінде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген анықтамалық кодтың мәніне сәйкес келуі тиіс, ал «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteriaKindName) деректемесі толтырылмайды

	21
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде процестер түрлерінің анықтамалығы және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлері болмаған кезде «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteria KindName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	22
	«Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесі толтырылмайды

	23
	«Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесі толтырылмайды

	24
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері толтырылуға тиіс

	25
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	26
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс

	27
	егер «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды»
(csdo:BusinessEntityTypeCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі шаруашылық жүргізудің ұйымдық-құқықтық нысандарының сыныптауышының кодтық белгіленуін қамтуға тиіс

	28
	«Медициналық бұйым түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductClassification Code) деректемесінің құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген "Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы" анықтамалығының Кодтық белгісін қамтуға тиіс

	29
	егер «Байланыс түрінің коды» (csdo:CommunicationChannelCode) деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«AO» – «Интернет желісіндегі сайттың мекенжайы»;
«TE» – «телефон»;
«EM» – «электрондық пошта»;
«FX» – «телефакс»

	30
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Бастапқы күн мен уақыт» (csdo:StartDateTime) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	31
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Ақырғы күн және уақыт» (csdo: EndDateTime) деректемесі толтырылмайды


33. «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.004) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 22-кестеде келтірілген. 
22-кесте
«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.004) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	электрондық хабарда «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің 1 данасы берілуге тиіс

	2
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесі толтырылса, технологиялық деректер базасында «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection ApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжаттың нөмірі» (csdo:DocId) және «Құжаттың берілген күні» (csdo:DocCreationDate) деректемелері мәндерінің жиынтығы мәліметтері құрамында ұсынылатын мәліметтермен сәйкес келеді деген жазба қамтылуға тиіс, «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі «02» – «инспекциялау кестесіне енгізілген» немесе «04» – «инспекция жүргізілуде» мәнін қамтиды, ал «Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Ақырғы күн және уақыт» (csdo:EndDateTime) деректемесі толтырылмайды

	3
	егер «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс: 

«01» – «өндірісті алғашқы инспекциялау»;
«02» – «өндірісті мерзімді (жоспарлы) инспекциялау»;
«03» – «өндірісті жоспардан тыс инспекциялау»

	4
	егер «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode)   деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«1» – «тіркеу мекенжайы»;
«2» – «іс жүзіндегі мекенжай»;
«3» – «пошталық мекенжай»

	5
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамында «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) және «Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні» (csdo:StatusStartDate) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	6
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесі толтырылса, «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесінің мәні «05» – «орындалды (инспекция аяқталды)» мәніне сәйкес келуге тиіс

	7
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails деректемесі толтырылмайды

	8
	«Өндіруші туралы мәліметтер»
(hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) деректемесінің құрамындағы «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	9
	егер «Медициналық бұйымды өндірушінің уәкілетті өкілі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturerAgentDetails) деректемесі толтырылса, онда оның құрамында «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	10
	«Инспекциялаушы ұйым туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionOrganizationDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	11
	«Медициналық бұйымның өндірістік алаңы туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturingAreaDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode), «Қала» (csdo:CityName), «Көше»
(csdo:StreetName) және «Үйдің нөмірі» (csdo:BuildingNumberId) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	12
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығын енгізген кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылмайды

	13
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығы болмаған кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылмайды

	14
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтарының түрлерінің сыныптауышы енгізілген кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген сыныптауыш кодының мәніне сәйкес келуге тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылмайды

	15
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтары түрлерінің сыныптауышы болмаған кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspection GroupName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspection GroupCode) деректемесі толтырылмайды

	16
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне процестер түрлерінің анықтамалығын және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлерін енгізу кезінде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген анықтамалық кодтың мәніне сәйкес келуі тиіс, ал «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteriaKindName) деректемесі толтырылмайды

	17
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде процестер түрлерінің анықтамалығы және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлері болмаған кезде «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteria KindName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	18
	«Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	19
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails) деректемесі толтырылса, «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нысанының коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionFormCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «бетпе-бет»;
«02» – «қашықтықтан»

	20
	«Кезең» (ccdo:PeriodDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесінің құрамында «Бастапқы күн мен уақыт» (csdo:StartDateTime) және «Ақырғы күн және уақыт» (csdo:EndDateTime) деректемелері міндетті түрде толтырылады, ал «Өндірісті инспекциялау айы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspection YearMonth) деректемесі толтырылмайды

	21
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionResultCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «оң қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келеді)»;
«02» – «теріс қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келмейді)»

	22
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionResultCode) деректемесінің мәні «02» – «теріс қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келмейді)» мәніне сәйкес келсе, «Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasure) және «Өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар) туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	23
	егер «Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasure) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Интегралдық бағалауды есептеу кезіндегі нәтиже түрі» (MedicalProductQMSInspectionDiscrepancy SignificanceMeasureCode атрибуты) атрибутының мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:

 «10» – «I кезең бойынша балл»;
«21» – «құжатталған процестер болмаған кезде II кезең бойынша балл»;
«22» – «сапасыз медициналық бұйымды шығару кезіндегі II кезең бойынша балл»;
«99» – «сәйкессіздік бойынша жиынтық балл»

	24
	«Өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар) туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection DiscrepancyDetails) деректемесінің құрамында «Ақырғы күн» (csdo:EndDate) және «Түзету әрекеттерін жүргізуді растау нысаны түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationFormCode) деректемелерінің жиынтығы немесе «Өндірісті инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою күні»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationDate) және «Анықталған бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді) жою нәтижелерінің сипаттамасы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancy EliminationText) деректемелерінің жиынтығы міндетті түрде толтырылады

	25
	егер «Түзету әрекеттерін жүргізуді растау нысаны түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationFormCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «растайтын құжаттаманы ұсыну»;
«02» – «орындарда тексеру»

	26
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	27
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды»
(csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	28
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	29
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері толтырылуға тиіс

	30
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	31
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс

	32
	егер «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды»
(csdo:BusinessEntityTypeCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі шаруашылық жүргізудің ұйымдық-құқықтық нысандарының сыныптауышының кодтық белгіленуін қамтуға тиіс

	33
	«Медициналық бұйым түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductClassification Code) деректемесінің құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген "Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы" анықтамалығының Кодтық белгісін қамтуға тиіс

	34
	егер «Байланыс түрінің коды» (csdo:CommunicationChannelCode) деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«AO» – «Интернет желісіндегі сайттың мекенжайы»;
«TE» – «телефон»;
«EM» – «электрондық пошта»;
«FX» – «телефакс»

	35
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Бастапқы күн мен уақыт» (csdo:StartDateTime) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	36
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Ақырғы күн және уақыт» (csdo: EndDateTime) деректемесі толтырылмайды


34. «Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.007) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 23-кестеде келтірілген.

23-кесте
«Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.007) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	электрондық хабарда «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің 1 данасы берілуге тиіс

	2
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесі толтырылмайды

	3
	егер «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс: 

«01» – «өндірісті алғашқы инспекциялау»;
«02» – «өндірісті мерзімді (жоспарлы) инспекциялау»;
«03» – «өндірісті жоспардан тыс инспекциялау»

	4
	егер «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode)   деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«1» – «тіркеу мекенжайы»;
«2» – «іс жүзіндегі мекенжай»;
«3» – «пошталық мекенжай»

	5
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамында «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) және «Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні» (csdo:StatusStartDate) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	6
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесі толтырылса, «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесінің мәні «05» – «орындалды (инспекция аяқталды)» мәніне сәйкес келуге тиіс

	7
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails деректемесі толтырылмайды

	8
	«Өндіруші туралы мәліметтер»
(hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) деректемесінің құрамындағы «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	9
	егер «Медициналық бұйымды өндірушінің уәкілетті өкілі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturerAgentDetails) деректемесі толтырылса, онда оның құрамында «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	10
	«Инспекциялаушы ұйым туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionOrganizationDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	11
	«Медициналық бұйымның өндірістік алаңы туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturingAreaDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode), «Қала» (csdo:CityName), «Көше»
(csdo:StreetName) және «Үйдің нөмірі» (csdo:BuildingNumberId) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	12
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығын енгізген кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылмайды

	13
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығы болмаған кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылмайды

	14
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтарының түрлерінің сыныптауышы енгізілген кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген сыныптауыш кодының мәніне сәйкес келуге тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылмайды

	15
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтары түрлерінің сыныптауышы болмаған кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	16
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне процестер түрлерінің анықтамалығын және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлерін енгізу кезінде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген анықтамалық кодтың мәніне сәйкес келуі тиіс, ал «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteriaKindName) деректемесі толтырылмайды

	17
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде процестер түрлерінің анықтамалығы және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлері болмаған кезде «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteria KindName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	18
	«Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	19
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails) деректемесі толтырылса, «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нысанының коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionFormCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «бетпе-бет»;
«02» – «қашықтықтан»

	20
	«Кезең» (ccdo:PeriodDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесінің құрамында «Бастапқы күн мен уақыт» (csdo:StartDateTime) және «Ақырғы күн және уақыт» (csdo:EndDateTime) деректемелері міндетті түрде толтырылады, ал «Өндірісті инспекциялау айы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspection YearMonth) деректемесі толтырылмайды

	21
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionResultCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «оң қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келеді)»;
«02» – «теріс қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келмейді)»

	22
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionResultCode) деректемесінің мәні «02» – «теріс қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келмейді)» мәніне сәйкес келсе, «Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasure) және «Өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар) туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	23
	егер «Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasure) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Интегралдық бағалауды есептеу кезіндегі нәтиже түрі» (MedicalProductQMSInspectionDiscrepancy SignificanceMeasureCode атрибуты) атрибутының мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:

 «10» – «I кезең бойынша балл»;
«21» – «құжатталған процестер болмаған кезде II кезең бойынша балл»;
«22» – «сапасыз медициналық бұйымды шығару кезіндегі II кезең бойынша балл»;
«99» – «сәйкессіздік бойынша жиынтық балл»

	24
	«Өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар) туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection DiscrepancyDetails) деректемесінің құрамында «Ақырғы күн» (csdo:EndDate) және «Түзету әрекеттерін жүргізуді растау нысаны түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationFormCode) деректемелерінің жиынтығы немесе «Өндірісті инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою күні»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationDate) және «Анықталған бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді) жою нәтижелерінің сипаттамасы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancy EliminationText) деректемелерінің жиынтығы міндетті түрде толтырылады

	25
	егер «Түзету әрекеттерін жүргізуді растау нысаны түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationFormCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «растайтын құжаттаманы ұсыну»;
«02» – «орындарда тексеру»

	26
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	27
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды»
(csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	28
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	29
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері толтырылуға тиіс

	30
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	31
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс

	32
	егер «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды»
(csdo:BusinessEntityTypeCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі шаруашылық жүргізудің ұйымдық-құқықтық нысандарының сыныптауышының кодтық белгіленуін қамтуға тиіс

	33
	«Медициналық бұйым түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductClassification Code) деректемесінің құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген "Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы" анықтамалығының Кодтық белгісін қамтуға тиіс

	34
	егер «Байланыс түрінің коды» (csdo:CommunicationChannelCode) деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«AO» – «Интернет желісіндегі сайттың мекенжайы»;
«TE» – «телефон»;
«EM» – «электрондық пошта»;
«FX» – «телефакс»

	35
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Бастапқы күн мен уақыт» (csdo:StartDateTime) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	36
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Ақырғы күн және уақыт» (csdo: EndDateTime) деректемесі толтырылмайды


35. «Технологиялық дерекқорды жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату» (P.MM.10.MSG.009) хабарында берілетін «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 24-кестеде келтірілген.

24-кесте
«Технологиялық дерекқорды жаңарту күні мен уақыты туралы ақпаратты сұрату» (P.MM.10.MSG.009) хабарында берілетін «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	«Жаңарту күні мен уақыты» (csdo:UpdateDateTime), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode), «Кезең» (ccdo:PeriodDetails), «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) және «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемелері толтырылмайды


36. «Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.MSG.011) хабарында берілетін «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 25-кестеде келтірілген.

25-кесте
«Технологиялық деректер базасынан мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.MSG.011) хабарында берілетін «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	«Кезең» (ccdo:PeriodDetails) деректемесі толтырылмайды

	2
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс

	3
	мына деректемелердің біреуі ғана толтырылуы мүмкін: «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) немесе «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails)


37. «Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.MSG.014) хабарында берілетін «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 26-кестеде келтірілген.

26-кесте
«Технологиялық деректер базасынан өзгертілген мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.MSG.014) хабарында берілетін «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	«Жаңарту күні мен уақыты(csdo:UpdateDateTime) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	2
	«Кезең» (ccdo:PeriodDetails) деректемесі толтырылмайды

	3
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс

	4
	мына деректемелердің біреуі ғана толтырылуы мүмкін: «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) немесе «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails)


38. «Жиынтық есепті сұрату» (P.MM.10.MSG.016) хабарында берілетін «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 27-кестеде келтірілген.

27-кесте
«Жиынтық есепті сұрату» (P.MM.10.MSG.016) хабарында берілетін «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) және «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемелері толтырылмайды

	2
	мына деректемелердің біреуі ғана толтырылуы мүмкін: «Жаңарту күні мен уақыты» (csdo:UpdateDateTime) немесе «Кезең» (ccdo:PeriodDetails)

	3
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс


39. «Медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама» (P.MM.10.MSG.018) хабарында берілетін «Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.002) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 28-кестеде келтірілген. 

28-кесте

«Медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама» (P.MM.10.MSG.018) хабарында берілетін «Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.002) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс

	2
	«Мүше мемлекеттің уәкілетті органы» (ccdo:UnifiedAuthorityDetails) деректемесінің құрамындағы «Елдің коды»
(csdo:UnifiedCountryCode) және «Уәкілетті органның атауы» (csdo:AuthorityName) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	3
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымдардың тіркеу куәліктері мәртебелерінің сыныптауышын енгізген кезде «Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің коды»
(hcsdo:MedicalProductRegistrationCertificateStatusCode) деректемесі толтырылуға тиіс, оның мәні «әрекет тоқтатылды» немесе «әрекет жаңғыртылды» мәніне сәйкес келуге тиіс, ал «Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің атауы» (hcsdo:MedicalProductRegistration CertificateStatusName) деректемесі толтырылмайды

	4
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымдардың тіркеу куәліктері мәртебелерінің жіктеуіші болмаған кезде «Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің атауы» (hcsdo:MedicalProductRegistration CertificateStatusName) деректемесі толтырылуға және «әрекет тоқтатылды» немесе «әрекет жаңғыртылды» мәнін қамтуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің коды» (hcsdo:MedicalProductRegistrationCertificate StatusCode) деректемесі толтырылмайды

	5
	«Медициналық бұйым түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductClassification Code) деректемесінің құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген "Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы" анықтамалығының Кодтық белгісін қамтуға тиіс

	6
	«Тіркеу куәлігінің нөмірі» (hcsdo:RegistrationCertificateId) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	7
	«Инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды»
(csdo:UnifiedCountryCode)жәнеи «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері толтырылуға тиіс

	8
	егер «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс: 

«01» – «өндірісті алғашқы инспекциялау»;
«02» – «өндірісті мерзімді (жоспарлы) инспекциялау»;
«03» – «өндірісті жоспардан тыс инспекциялау»

	9
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»


40. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату» (P.MM.10.MSG.019) хабарында берілетін «Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R.007) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 29-кестеде келтірілген.

29-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жаңарту күні мен уақыты туралы ақпарат сұрату» (P.MM.10.MSG.019) хабарында берілетін «Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R.007) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	«Жаңарту күні мен уақыты» (csdo:UpdateDateTime) және «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемелері толтырылмайды


41. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.MSG.021) хабарында берілетін «Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R.007) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 30-кестеде келтірілген. 
30-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.MSG.021) хабарында берілетін «Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R.007) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс


42. «Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.MSG.024) хабарында берілетін «Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R.007) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 31-кестеде келтірілген.

31-кесте
«Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесінен өзгертілген мәліметтерді сұрату» (P.MM.10.MSG.024) хабарында берілетін «Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R.007) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	«Жаңарту күні мен уақыты(csdo:UpdateDateTime) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	2
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс


	


	
	Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы № 3 шешімімен

БЕКІТІЛГЕН


«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл 
РЕГЛАМЕНТІ
І. Жалпы ережелер

1. Осы Регламент Еуразиялық экономикалық одақтың (бұдан әрі – Одақ) құқығын құрайтын мынадай халықаралық шарттар мен актілерге сәйкес әзірленді: 

2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарт;

 Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде медициналық бұйымдар (медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техника) айналысының бірыңғай қағидаттары мен қағидалары туралы келісім;

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдар айналысы саласындағы ақпараттық жүйені қалыптастыру мен жүргізу тәртібін бекіту туралы» 2016 жылғы 12 ақпандағы № 30 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдарды тіркеу және олардың қауіпсіздігінің, сапасы мен тиімділігінің сараптамасы қағидалары туралы» 2016 жылғы 12 ақпандағы № 46 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Кеңесінің «Медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай енгізуге, қолдауға және бағалауға қойылатын талаптар туралы» 2017 жылғы 10 қарашадағы № 106 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Жалпы процестерді сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды регламенттейтін технологиялық құжаттар туралы» 2014 жылғы 6 қарашадағы № 200 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесіндегі деректермен электрондық алмасу қағидаларын бекіту туралы» 2015 жылғы 27 қаңтардағы № 5 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестердің тізбесі және Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2014 жылғы 19 тамыздағы № 132 шешіміне өзгеріс енгізу туралы» 2015 жылғы 14 сәуірдегі № 29 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестерді талдау, оңтайландыру, үндестіру және сипаттау әдістемесі туралы» 2015 жылғы 9 маусымдағы № 63 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйесін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу»  жалпы процесін іске асырудың қағидаларын бекіту туралы» 2022 жылғы 10 наурыздағы № 39 шешімі.
ІІ. Қолданылу саласы
Осы Регламент жалпы процеске қатысушылардың «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесі (бұдан әрі – жалпы процесс) транзакцияларын орындау тәртібі мен шарттарын біркелкі қолдануын, сондай-ақ оларды орындау кезіндегі өз рөлін қамтамасыз ету мақсатында әзірленді.

3. Осы Регламент жалпы процеске қатысушылар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимылды іске асыруға тікелей бағытталған жалпы процесс операцияларын орындау тәртібі мен шарттарына қойылатын талаптарды айқындайды.

4. Осы Регламентті жалпы процеске қатысушылар жалпы процесс шеңберінде рәсімдерді және операцияларды орындау тәртібін бақылау кезінде, сондай-ақ осы жалпы процестің іске асырылуын қамтамасыз ететін ақпараттық жүйелердің құрамдастарын жобалау, әзірлеу және пысықтау кезінде қолданады.
III. Негізгі ұғымдар

5. Осы Регламенттің мақсаттары үшін мыналарды білдіретін ұғымдар пайдаланылады:
«сәйкестендіру» – қол жеткізу субъектісіне өзі ұсынған сәйкестендіргіштің тиесілігін тексеру, түпнұсқалығын растау;
«электрондық құжаттың (мәліметтердің) деректемесі» – белгілі бір мәнмәтінде ажыратылмайтын болып есептелетін электрондық құжат (мәліметтер) деректерінің бірлігі;

«жалпы процестің ақпараттық объектісінің жай-күйі» – ақпараттық объектіні оның өмірлік циклінің белгілі бір кезеңінде сипаттайтын, жалпы процестің операцияларын орындау кезінде өзгеретін қасиет.
Осы Регламентте пайдаланылатын «бастамашы», «бастамашы операция», «қабылданатын операция», «респондент», «жалпы процесс хабары» және «жалпы процесс транзакциясы» ұғымдары Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2015 жылғы 9 маусымдағы № 63 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестерді талдау, оңтайландыру, үйлестіру және сипаттау әдістемесінде айқындалған мәндерінде қолданылады.
Осы Регламентте пайдаланылатын өзге де ұғымдар Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023   жылғы 17 қаңтардағы №3      шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының (бұдан әрі – Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидалары) 4-тармағында айқындалған мәндерде қолданылады.
IV. Жалпы процесс шеңберінде ақпараттық өзара іс-қимыл туралы 
негізгі мәліметтер 
1. Ақпараттық өзара іс-қимылға қатысушылар

6. Жалпы процесс шеңберінде ақпараттық өзара іс-қимылға қатысушылар рөлінің тізбесі 1-кестеде келтірілген.
1-кесте

Ақпараттық өзара іс-қимылға қатысушылар рөлінің тізбесі
	Рөлдің атауы
	Рөлдің сипаттамасы
	Рөлді орындайтын қатысушы

	1
	2
	3

	Мәліметтер иесі 
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді және өндірісті инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсынады, сондай-ақ мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлайды
	Одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы (P.MM.10.ACT.001)

	Мәліметтер тұтынушы 
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді және өндірісті инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді алады және мұндай мәліметтерді тіркеу дерекнамасына енгізеді, сондай-ақ мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама алады
	Одаққа мүше мемлекеттің хабарланатын уәкілетті органы (P.MM.10.ACT.003)
Одаққа референттік мүше мемлекеттің уәкілетті органы (P.MM.10.ACT.002)


2. Ақпараттық өзара іс-қимыл құрылымы
7. Жалпы процесс шеңберіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл Одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары (бұдан әрі тиісінше – мемлекет, уәкілетті орган) арасында жалпы процестің рәсімдеріне сәйкес жүзеге асырылады:
а) өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл;

б) медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлау кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл.
Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимылдың құрылымы 1-суретте көрсетілген.
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1-сурет. Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимылдың құрылымы
8. Уәкілетті органдар арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл жалпы процесс шеңберінде іске асырылады. Жалпы процестің құрылымы Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларында анықталған.
9. Ақпараттық өзара іс-қимыл жалпы процесс транзакцияларының орындалу тәртібін анықтайды, олардың әрқайсысы жалпы процестің қатысушылары арасындағы жалпы процестің ақпараттық объектісінің күйлерін үндестіру мақсатында хабарламалар алмасуды білдіреді. Әрбір ақпараттық өзара іс-қимыл үшін операциялар мен осындай операцияларға сәйкес келетін жалпы процестің транзакциялары арасындағы қатынастар анықталады.
10. Жалпы процестің транзакциясын орындау кезінде бастамашы өзі жүзеге асыратын операция (бастамашы операция) шеңберінде респондентке сұрау-хабарлама жібереді, оған жауап ретінде респондент өзі жүзеге асыратын операция (қабылдаушы операция) шеңберінде жалпы процестің транзакция шаблонына байланысты жауап-хабарлама жіберуі немесе жібермеуі мүмкін. Хабар құрамындағы деректердің құрылымы Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы            № 3 шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру үшін пайдаланылатын электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына (бұдан әрі – Электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасы) сәйкес келуге тиіс.
11. Жалпы процестің транзакциялары осы Регламентте анықталғандай, жалпы процестің берілген транзакция параметрлеріне сәйкес орындалады.
V. Рәсімдер топтары шеңберіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
1. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
12. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсынған кезде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы 2-суретте көрсетілген. Жалпы процестің әрбір рәсімі үшін 2-кестеде жалпы процестің ақпараттық объектілерінің операциялары, аралық және алынған күйлері мен жалпы процестің транзакциялары арасындағы байланыс келтірілген.
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2-сурет. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну кезінде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы
2-кесте
Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну кезіндегі жалпы процесс транзакцияларының тізбесі
	Р/с №
	Бастамашы орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің аралық жай-күйі
	Респондент орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің нәтиже көрсетуші жай-күйі
	Жалпы процестің транзакциясы

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Медициналық бұйымдарды өндірушінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.PRC.003)

	1.1
	Референтті мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.OPR.011).
Өндірісті инспекциялауды жүргізу нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама алу (P.MM.10.OPR.013)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер берілді
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.012)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер өңделді
	референтті мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.TRN.013)

	2
	Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.PRC.004)

	2.1
	Референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.OPR.017).
Сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу туралы хабарлама алу (P.MM.10.OPR.019)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): бұзушылықтарды жою туралы мәліметтер берілді
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу (P.MM.10.OPR.018)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): бұзушылықтарды жою туралы мәліметтер өңделді
	референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.TRN.014)


2. Медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлау кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл
13. Айналысқа медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлау кезінде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы 3-суретте көрсетілген. Жалпы процестің әрбір процедурасы үшін 3-кестеде жалпы процестің ақпараттық объектілерінің операциялары, аралық және алынған күйлері мен жалпы процестің транзакциялары арасындағы байланыс келтірілген.
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3-сурет. Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлау кезінде жалпы процестің транзакцияларын орындау схемасы
3-кесте
Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлау кезіндегі жалпы процесс транзакцияларының тізбесі
	Р/с №
	Бастамашы орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің аралық жай-күйі
	Респондент орындайтын операция
	Жалпы процесс ақпараттық объектісінің нәтиже көрсетуші жай-күйі
	Жалпы процестің транзакциясы

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Хабарланатын уәкілетті органға медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтерді ұсыну (P.MM.10.PRC.009)

	1.1
	Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны ұсыну (P.MM.10.OPR.032)
	–
	медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдау (P.MM.10.OPR.033)
	медициналық бұйымды айналысқа шығару туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.003): шығарылымды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер берілді
	медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы уәкілетті органды хабардар ету (P.MM.10.TRN.015)


VI. Жалпы процесс хабарларының сипаттамасы
14. Жалпы процесті іске асыру кезінде ақпараттық өзара іс-қимыл шеңберінде берілетін жалпы процесс хабарларының тізбесі 4-кестеде келтірілген. Хабар құрамындағы деректер құрылымы электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына сәйкес келуі тиіс. Электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасындағы тиісті құрылымға сілтеме 4-кестенің 3-бағанының мәні бойынша белгіленеді.
4-кесте
Жалпы процесс хабарларының тізбесі
	Кодтық белгіленуі
	Атауы
	Электрондық құжаттың (мәліметтердің) құрылымы

	1
	2
	3

	P.MM.10.MSG.005
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама
	өңдеу нәтижесі туралы хабарлама (R.006)

	P.MM.10.MSG.006
	дерекнамаға енгізу үшін өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер 
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.001)

	P.MM.10.MSG.008
	дерекнамаға енгізу үшін сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер 
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.001)

	P.MM.10.MSG.018
	медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама
	Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер (R.HC.MM.10.002)


VII. Жалпы процесс транзакцияларының сипаттамасы
1.  «Референтті мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.TRN.013) жалпы процесінің транзакциясы
15.  «Референтті мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.TRN.013) жалпы процесінің транзакциясы респондентке тиісті мәліметтерді беру үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 4-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 5-кестеде келтірілген. 
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4-сурет. «Референтті мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.TRN.013) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
5-кесте
«Референтті мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.TRN.013) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы 
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.013

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	референтті мемлекеттің уәкілетті органына өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді беру

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер өңделді

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	дерекнамаға енгізу үшін өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер  (P.MM.10.MSG.006)

	
	жауап хабар
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.005)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	иә

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	жоқ


2.  «Референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.TRN.014) жалпы процесінің транзакциясы
16.  «Референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.TRN.014) жалпы процесінің транзакциясы респондентке тиісті мәліметтерді беру үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 5-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 6-кестеде келтірілген. 
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5-сурет. «Референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.TRN.014) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
6-кесте
«Референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну» (P.MM.10.TRN.014) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.014

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	референттік мемлекеттің уәкілетті органына сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою нәтижелері туралы мәліметтерді ұсыну

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	сұрау/жауап

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді беру

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтерді қабылдау және өңдеу

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.002): бұзушылықтарды жою туралы мәліметтер өңделді

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	–

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	20 мин

	
	жауап күту уақыты
	1 сағ

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	дерекнамаға енгізу үшін сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер (P.MM.10.MSG.008)

	
	жауап хабар
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді өңдеу нәтижелері туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.005)

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	иә

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	жоқ


3.  «Медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы уәкілетті органды хабардар ету» (P.MM.10.TRN.015) жалпы процесінің транзакциясы
17.  «Медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы уәкілетті органды хабардар ету» (P.MM.10.TRN.015) жалпы процесінің транзакциясы респондентке тиісті мәліметтерді беру үшін орындалады. Көрсетілген жалпы процестің транзакциясының схемасы 6-суретте көрсетілген. Жалпы процестің транзакция параметрлері 7-кестеде келтірілген.
[image: image44.png]Pecrioment

" aninerrep [emrapyaet Tosrara Typy (RanToIpry)





6-сурет. «Медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы уәкілетті органды хабардар ету» (P.MM.10.TRN.015) жалпы процесі транзакциясын орындау схемасы
7-кесте
«Медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы уәкілетті органды хабардар ету» (P.MM.10.TRN.015) жалпы процесі транзакциясының сипаттамасы
	Р/с №
	Міндетті элемент
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Кодтық белгіленуі
	P.MM.10.TRN.015

	2
	Жалпы процесс транзакциясының атауы
	медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы уәкілетті органды хабардар ету

	3
	Жалпы процесс транзакциясының шаблоны
	хабарлау

	4
	Бастамашылық рөл
	бастамашы

	5
	Бастамашылық операция
	медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны айналымға беру

	6
	Ден қоюшылық рөл
	респондент

	7
	Қабылдау операциясы
	медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаны қабылдау

	8
	Жалпы процесс транзакциясын орындау нәтижесі
	медициналық бұйымды айналысқа шығару туралы мәліметтер (P.MM.10.BEN.003): шығарылымды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер берілді

	9
	Жалпы процесс транзакциясының параметрлері:
	

	
	алуды растау уақыты
	20 мин

	
	өңдеуге қабылдауды растау уақыты
	–

	
	жауап күту уақыты
	–

	
	авторлау белгісі
	иә

	
	қайталаулар саны
	3

	10
	Жалпы процесс транзакциясының хабарлары:
	

	
	бастамашылық хабар
	медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама (P.MM.10.MSG.018)

	
	жауап хабар
	жоқ

	11
	Жалпы процесс транзакциясы хабарларының параметрлері:
	

	
	ЭЦҚ белгісі
	иә

	
	электрондық құжатты қате ЭЦҚ-мен беру
	жоқ


VIII. Штаттан тыс жағдайларда әрекет ету тәртібі
18. Жалпы процесс шеңберіндегі ақпараттық өзара әрекеттесу кезінде деректерді өңдеу әдеттегідей жүргізілмеуі мүмкін штаттан тыс жағдайлар болуы мүмкін. Штаттан тыс жағдайлар техникалық ақаулармен, күту уақытының аяқталуымен және басқа жағдайларда пайда болады. Жалпы процеске қатысушы штаттан тыс жағдайдың туындау себептері туралы түсініктемелер және оны шешу бойынша ұсынымдар алу үшін тиісті сұрау салуды Еразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесін қолдау қызметіне жіберу мүмкіндігі көзделген. Штаттан тыс жағдайды шешу бойынша жалпы ұсыныстар 8-кестеде келтірілген.
19. Мүше мемлекеттің уәкілетті органы қате туралы хабарлама алынған хабардың Электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасына және осы Регламенттің IX бөлімінде көрсетілген хабарларды бақылауға қойылатын талаптарға сәйкестігіне тексеру жүргізеді. Егер көрсетілген талаптарға сәйкессіздік анықталған жағдайда, мүше мемлекеттің уәкілетті органы анықталған қатені жою үшін барлық қажетті шараларды қабылдайды. Егер сәйкессіздіктер анықталмаған жағдайда, мүше мемлекеттің уәкілетті органы осы штаттан тыс жағдайды сипаттайтын хабарды Еразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесін қолдау қызметіне жібереді.
8-кесте
Штаттан тыс жағдайларда әрекет ету
	Штаттан тыс жағдайдың коды
	Штаттан тыс жағдайдың сипаттамасы
	Штаттан тыс жағдайдың себептері
	Штаттан тыс жағдайдың туындауы кезіндегі 

іс-қимылдардың  сипаттамасы 

	1
	2
	3
	4

	P.EXC.002
	жалпы процестің екі жақты транзакциясының бастамашысы келісілген қайталау саны аяқталғаннан кейін жауап-хабар алған жоқ
	көлік жүйесіндегі техникалық ақаулар немесе жүйелік бағдарламалық қамтамасыз ету қатесі
	сұрау салуды хабарлама қалыптастырылған ұлттық сегменттің техникалық қолдау қызметіне жіберу қажет

	P.EXC.004
	жалпы процесс транзакциясының бастамашысы қате туралы хабарламаны алды  
	анықтамалықтар мен сыныптауыштар үйлестірілмеген немесе электрондық құжаттардың (мәліметтердің) 

XML-схемалары жаңартылмаған
	жалпы процесс транзакциясы бастамашысы қолданылатын анықтамалықтар мен сыныптауыштарды үйлестіру немесе электрондық құжаттардың (мәліметтердің) 

XML-схемаларын жаңарту қажет. Егер анықтамалықтар мен сыныптауыштар үйлестірілген, электрондық құжаттардың (мәліметтердің) 

XML-схемалары жаңартылған болса, қабылдаушы қатысушының қолдау қызметіне сұрау салу жіберу қажет


IX. Электрондық құжаттар мен мәліметтерді толтыруға қойылатын талаптар
20. «Дерекнамаға енгізу үшін өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.006) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 9-кестеде келтірілген.

9-кесте
«Дерекнамаға енгізу үшін өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.006) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы 

	1
	электрондық хабарда «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің 1 данасы берілуге тиіс

	2
	«Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесі толтырылмайды

	3
	егер «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс: 

«01» – «өндірісті алғашқы инспекциялау»;
«02» – «өндірісті мерзімді (жоспарлы) инспекциялау»;
«03» – «өндірісті жоспардан тыс инспекциялау»

	4
	егер «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode)   деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«1» – «тіркеу мекенжайы»;
«2» – «іс жүзіндегі мекенжай»;
«3» – «пошталық мекенжай»

	5
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамында «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) және «Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні» (csdo:StatusStartDate) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	6
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесі толтырылса, «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесінің мәні «05» – «орындалды (инспекция аяқталды)» мәніне сәйкес келуге тиіс

	7
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails деректемесі толтырылмайды

	8
	«Өндіруші туралы мәліметтер»
(hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) деректемесінің құрамындағы «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	9
	егер «Медициналық бұйымды өндірушінің уәкілетті өкілі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturerAgentDetails) деректемесі толтырылса, онда оның құрамында «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырыладыльно

	10
	«Инспекциялаушы ұйым туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionOrganizationDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	11
	«Медициналық бұйымның өндірістік алаңы туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturingAreaDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode), «Қала» (csdo:CityName), «Көше»
(csdo:StreetName) және «Үйдің нөмірі» (csdo:BuildingNumberId) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	12
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығын енгізген кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылмайды

	13
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығы болмаған кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылмайды

	14
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтарының түрлерінің сыныптауышы енгізілген кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген сыныптауыш кодының мәніне сәйкес келуге тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылмайды

	15
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтары түрлерінің сыныптауышы болмаған кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	16
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне процестер түрлерінің анықтамалығын және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлерін енгізу кезінде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген анықтамалық кодтың мәніне сәйкес келуі тиіс, ал «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteriaKindName) деректемесі толтырылмайды

	17
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде процестер түрлерінің анықтамалығы және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлері болмаған кезде «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteria KindName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	18
	«Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	19
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails) деректемесі толтырылса, «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нысанының коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionFormCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «бетпе-бет»;
«02» – «қашықтықтан»

	20
	«Кезең» (ccdo:PeriodDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесінің құрамында «Бастапқы күн мен уақыт» (csdo:StartDateTime) және «Ақырғы күн және уақыт» (csdo:EndDateTime) деректемелері міндетті түрде толтырылады, ал «Өндірісті инспекциялау айы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspection YearMonth) деректемесі толтырылмайды

	21
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionResultCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «оң қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келеді)»;
«02» – «теріс қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келмейді)»

	22
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionResultCode) деректемесінің мәні «02» – «теріс қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келмейді)» мәніне сәйкес келсе, «Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasure) және «Өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар) туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	23
	егер «Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasure) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Интегралдық бағалауды есептеу кезіндегі нәтиже түрі» (MedicalProductQMSInspectionDiscrepancy SignificanceMeasureCode атрибуты) атрибутының мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:

 «10» – «I кезең бойынша балл»;
«21» – «құжатталған процестер болмаған кезде II кезең бойынша балл»;
«22» – «сапасыз медициналық бұйымды шығару кезіндегі II кезең бойынша балл»;
«99» – «сәйкессіздік бойынша жиынтық балл»

	24
	«Өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар) туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection DiscrepancyDetails) деректемесінің құрамында «Ақырғы күн» (csdo:EndDate) және «Түзету әрекеттерін жүргізуді растау нысаны түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationFormCode) деректемелерінің жиынтығы немесе «Өндірісті инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою күні»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationDate) және «Анықталған бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді) жою нәтижелерінің сипаттамасы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancy EliminationText) деректемелерінің жиынтығы міндетті түрде толтырылады

	25
	егер «Түзету әрекеттерін жүргізуді растау нысаны түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationFormCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «растайтын құжаттаманы ұсыну»;
«02» – «орындарда тексеру»

	26
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	27
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды»
(csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	28
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	29
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері толтырылуға тиіс

	30
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	31
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс

	32
	егер «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды»
(csdo:BusinessEntityTypeCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі шаруашылық жүргізудің ұйымдық-құқықтық нысандарының сыныптауышының кодтық белгіленуін қамтуға тиіс

	33
	«Медициналық бұйым түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductClassification Code) деректемесінің құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген "Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы" анықтамалығының Кодтық белгісін қамтуға тиіс

	34
	егер «Байланыс түрінің коды» (csdo:CommunicationChannelCode) деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«AO» – «Интернет желісіндегі сайттың мекенжайы»;
«TE» – «телефон»;
«EM» – «электрондық пошта»;
«FX» – «телефакс»


21. «Дерекнаманаға енгізу үшін сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.008) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 10-кестеде келтірілген.

10-кесте
«Дерекнаманаға енгізу үшін сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою нәтижелері туралы мәліметтер» (P.MM.10.MSG.008) хабарында берілетін «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.001) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	электрондық хабарда «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің 1 данасы берілуге тиіс

	2
	втехнологиялық деректер базасында «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжаттың нөмірі» (csdo:DocId) және «Құжаттың берілген күні» (csdo:DocCreationDate) деректемелері мәліметтері құрамындағы мәндерінің жиынтығы ұсынылатын мәліметтерге сәйкес келеді, ал «Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Ақырғы күн және уақыт» (csdo:EndDateTime) деректемесі толтырылмайды

	3
	егер «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс: 

«01» – «өндірісті алғашқы инспекциялау»;
«02» – «өндірісті мерзімді (жоспарлы) инспекциялау»;
«03» – «өндірісті жоспардан тыс инспекциялау»

	4
	егер «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode)   деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«1» – «тіркеу мекенжайы»;
«2» – «іс жүзіндегі мекенжай»;
«3» – «пошталық мекенжай»

	5
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамында «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) және «Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні» (csdo:StatusStartDate) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	6
	«Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionApplicationDetails) деректемесі толтырылса, «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесінің мәні «05» – «орындалды (инспекция аяқталды)» мәніне сәйкес келуге тиіс

	7
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionResultDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails деректемесі толтырылмайды

	8
	«Өндіруші туралы мәліметтер»
(hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) деректемесінің құрамындағы «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	9
	егер «Медициналық бұйымды өндірушінің уәкілетті өкілі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturerAgentDetails) деректемесі толтырылса, онда оның құрамында «Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы» (csdo:BusinessEntityName), «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды» (csdo:BusinessEntityTypeCode), «Мекенжай» (ccdo:AddressV4Details) және «Байланыс деректемесі» (ccdo:CommunicationDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	10
	«Инспекциялаушы ұйым туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionOrganizationDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай» (ccdo:SubjectAddressDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	11
	«Медициналық бұйымның өндірістік алаңы туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductManufacturingAreaDetails) деректемесінің құрамындағы «Мекенжай түрінің коды» (csdo:AddressKindCode), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode), «Қала» (csdo:CityName), «Көше»
(csdo:StreetName) және «Үйдің нөмірі» (csdo:BuildingNumberId) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	12
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығын енгізген кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылмайды

	13
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел кластары түрлерінің кодтары анықтамалығы болмаған кезде «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел сыныбының атауы» (hcsdo:RiskClassName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның ықтимал тәуекел класының коды» (hcsdo:RiskClassCode) деректемесі толтырылмайды

	14
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтарының түрлерінің сыныптауышы енгізілген кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген сыныптауыш кодының мәніне сәйкес келуге тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылмайды

	15
	егер «Топ (кіші топ) және оған жататын медициналық бұйымдар туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionClassificationGroup
Details) деректемесі толтырылса, Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымдар өндірісін инспекциялау мақсатында қалыптастырылатын медициналық бұйымдар топтары мен кіші топтары түрлерінің сыныптауышы болмаған кезде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	16
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне процестер түрлерінің анықтамалығын және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлерін енгізу кезінде «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылуға тиіс, «Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде көрсетілген анықтамалық кодтың мәніне сәйкес келуі тиіс, ал «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteriaKindName) деректемесі толтырылмайды

	17
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде процестер түрлерінің анықтамалығы және өндірісті инспекциялауды жүргізу кезінде оларды бағалау критерийлері болмаған кезде «Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийлерінің атауы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionCriteria KindName) деректемесі толтырылуға тиіс, ал «Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionGroupCode) деректемесі толтырылмайды

	18
	«Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	19
	егер «Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionScheduleDetails) деректемесі толтырылса, «Өндірісті инспекциялауды жүргізу нысанының коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionFormCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «бетпе-бет»;
«02» – «қашықтықтан»

	20
	«Кезең» (ccdo:PeriodDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті объект бойынша инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSObjectInspectionResultDetails) деректемесінің құрамында «Бастапқы күн мен уақыт» (csdo:StartDateTime) және «Ақырғы күн және уақыт» (csdo:EndDateTime) деректемелері міндетті түрде толтырылады, ал «Өндірісті инспекциялау айы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspection YearMonth) деректемесі толтырылмайды

	21
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionResultCode) деректемесінің мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «оң қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келеді)»;
«02» – «теріс қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келмейді)»

	22
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionResultCode) деректемесінің мәні «02» – «теріс қорытынды (медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесі белгіленген талаптарға сәйкес келмейді)» мәніне сәйкес келсе, «Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasure) және «Өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар) туралы мәліметтер»
(hccdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	23
	егер «Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasure) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Интегралдық бағалауды есептеу кезіндегі нәтиже түрі» (MedicalProductQMSInspectionDiscrepancy SignificanceMeasureCode атрибуты) атрибутының мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:

 «10» – «I кезең бойынша балл»;
«21» – «құжатталған процестер болмаған кезде II кезең бойынша балл»;
«22» – «сапасыз медициналық бұйымды шығару кезіндегі II кезең бойынша балл»;
«99» – «сәйкессіздік бойынша жиынтық балл»

	24
	«Өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар) туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection DiscrepancyDetails) деректемесінің құрамында «Ақырғы күн» (csdo:EndDate) және «Түзету әрекеттерін жүргізуді растау нысаны түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationFormCode) деректемелерінің жиынтығы немесе «Өндірісті инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою күні»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationDate) және «Анықталған бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді) жою нәтижелерінің сипаттамасы» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancy EliminationText) деректемелерінің жиынтығы міндетті түрде толтырылады

	25
	егер «Түзету әрекеттерін жүргізуді растау нысаны түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductQMSInspectionDiscrepancyEliminationFormCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «растайтын құжаттаманы ұсыну»;
«02» – «орындарда тексеру»

	26
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	27
	«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspectionReportDetails) деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды»
(csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	28
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	29
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесі толтырылса, оның құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды» (hcsdo:MedicalProduct QMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) және «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері толтырылуға тиіс

	30
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»

	31
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс

	32
	егер «Ұйымдық-құқықтық нысанның коды»
(csdo:BusinessEntityTypeCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі шаруашылық жүргізудің ұйымдық-құқықтық нысандарының сыныптауышының кодтық белгіленуін қамтуға тиіс

	33
	«Медициналық бұйым түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductClassification Code) деректемесінің құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген "Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы" анықтамалығының Кодтық белгісін қамтуға тиіс

	34
	егер «Байланыс түрінің коды» (csdo:CommunicationChannelCode) деректемесі толтырылса, онда оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«AO» – «Интернет желісіндегі сайттың мекенжайы»;
«TE» – «телефон»;
«EM» – «электрондық пошта»;
«FX» – «телефакс»


22. «Медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама» (P.MM.10.MSG.018) хабарында берілетін «Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.002) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар 11-кестеде келтірілген.

11-кесте
«Медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарлама» (P.MM.10.MSG.018) хабарында берілетін «Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.002) электрондық құжаттарының (мәліметтерінің) деректемелерін толтыруға қойылатын талаптар
	Талап коды
	Талап тұжырымдамасы

	1
	егер «Елдің коды» (csdo:UnifiedCountryCode) деректемесі толтырылса, онда оның құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген әлем елдерінің жіктеуішінің Кодтық белгісін қамтуы тиіс

	2
	«Мүше мемлекеттің уәкілетті органы» (ccdo:UnifiedAuthorityDetails) деректемесінің құрамындағы «Елдің коды»
(csdo:UnifiedCountryCode) және «Уәкілетті органның атауы» (csdo:AuthorityName) деректемелері міндетті түрде толтырылады

	3
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізіліміне медициналық бұйымдардың тіркеу куәліктері мәртебелерінің сыныптауышын енгізген кезде «Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің коды»
(hcsdo:MedicalProductRegistrationCertificateStatusCode) деректемесі толтырылуға тиіс, оның мәні «әрекет тоқтатылды» немесе «әрекет жаңғыртылды» мәніне сәйкес келуге тиіс, ал «Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің атауы» (hcsdo:MedicalProductRegistration CertificateStatusName) деректемесі толтырылмайды

	4
	Одақтың нормативтік-анықтамалық ақпарат тізілімінде медициналық бұйымдардың тіркеу куәліктері мәртебелерінің жіктеуіші болмаған кезде «Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің атауы» (hcsdo:MedicalProductRegistration CertificateStatusName) деректемесі толтырылуға және «әрекет тоқтатылды» немесе «әрекет жаңғыртылды» мәнін қамтуға тиіс, ал «Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің коды» (hcsdo:MedicalProductRegistrationCertificate StatusCode) деректемесі толтырылмайды

	5
	«Медициналық бұйым түрінің коды» (hcsdo:MedicalProductClassification Code) деректемесінің құрамындағы «Сыныптауыштың сәйкестендіргіші» (codeListId атрибуты) атрибутының мәні Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының VII бөлімінде көрсетілген "Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы" анықтамалығының Кодтық белгісін қамтуға тиіс

	6
	«Тіркеу куәлігінің нөмірі» (hcsdo:RegistrationCertificateId) деректемесі міндетті түрде толтырылады

	7
	«Инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер» деректемесінің құрамындағы «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode), «Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн» (csdo:DocValidityDate), «Елдің коды»
(csdo:UnifiedCountryCode)жәнеи «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемелері толтырылуға тиіс

	8
	егер «Өндірісті инспекциялау түрінің коды»
(hcsdo:MedicalProductQMSInspectionKindCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс: 

«01» – «өндірісті алғашқы инспекциялау»;
«02» – «өндірісті мерзімді (жоспарлы) инспекциялау»;
«03» – «өндірісті жоспардан тыс инспекциялау»

	9
	егер «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер» (hccdo:MedicalProductQMSInspection PreviousReportDetails) деректемесінің құрамына кіретін «Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер» (hccdo:DocStatusDetails) деректемесінің құрамындағы «Құжат мәртебесінің коды» (csdo:DocStatusCode) деректемесі толтырылса, оның мәні мына мәндердің біріне сәйкес келуге тиіс:
«01» – «әрекет етеді»;
«02» – «әрекет тоқтатылды»;
«03» – «апелляция берілді»


	


	
	Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы № 3 шешімімен

БЕКІТІЛГЕН


«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа 

менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы 

мәліметтермен алмасу» жалпы процесіне қосылу 
ТӘРТІБІ
І. Жалпы ережелер

1. Осы Тәртіп Еуразиялық экономикалық одақтың (бұдан әрі – Одақ) құқығын құрайтын мынадай халықаралық шарттар мен актілерге сәйкес әзірленді: 

2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарт;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Жалпы процестерді сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды регламенттейтін технологиялық құжаттар туралы» 2014 жылғы 6 қарашадағы № 200 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесіндегі деректермен электрондық алмасу қағидаларын бекіту туралы» 2015 жылғы 27 қаңтардағы № 5 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестердің тізбесі және Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2014 жылғы 19 тамыздағы № 132 шешіміне өзгеріс енгізу туралы» 2015 жылғы 14 сәуірдегі № 29 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестерді талдау, оңтайландыру, үндестіру және сипаттау әдістемесі туралы» 2015 жылғы 9 маусымдағы № 63 шешімі.

ІІ. Қолданылу саласы

2. Осы Тәртіп жаңа қатысушының «Медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» (P. MM.10) жалпы процесіне (бұдан әрі – жалпы процесс) қосылуы кезінде ақпараттық өзара іс-қимылға қойылатын талаптарды айқындайды.
3. Осы Тәртіппен айқындалған рәсімдер жаңа қатысушы жалпы процеске қосылған кезде бір мезгілде не белгілі бір кезең ішінде орындалады.
ІІІ. Негізгі ұғымдар

4. Осы Тәртіптің мақсаттары үшін мыналарды білдіретін ұғымдар пайдаланылады:
«интеграцияланған жүйенің жұмыс істеуін қамтамасыз ету кезінде қолданылатын құжаттар» – 

Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі ақпараттық-коммуникациялық технологиялар және ақпараттық өзара іс-қимыл туралы
хаттаманың (2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шартқа № 3 қосымша) 30-тармағына сәйкес әзірленетін және Еуразиялық экономикалық комиссия бекітетін техникалық, технологиялық, әдістемелік және ұйымдастыру құжаттары;
«жалпы процесті іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды регламенттейтін технологиялық құжаттар» – Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2014 жылғы 6 қарашадағы № 200 шешімінің 1-тармағында көрсетілген типтік тізбеге енгізілген құжаттар.
Осы Тәртіпте пайдаланылатын өзге де ұғымдар Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023   жылғы 17 қаңтардағы №3      шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының (бұдан әрі – Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидалары) 4-тармағында айқындалған мәндерде қолданылады.
IV. Өзара іс-қимылға қатысушылар
5. Өзара іс-қимылға қатысушылардың жалпы процеске қосылу рәсімдерін орындау кезіндегі рөлдері 1-кестеде келтірілген.
1-кесте
Өзара іс-қимылға қатысушылардың рөлдері
	Р/с № 
	Рөлдің атауы
	Рөлдің сипаттамасы
	Рөлді орындайтын қатысушы

	1
	Жалпы процеске қосылатын қатысушы 
	осы Тәртіпте көзделген рәсімдерді орындайды 
	Одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы

	2
	Әкімші
	осы Тәртіпте көзделген рәсімдердің орындалуын үйлестіреді 
	Еуразиялық экономикалық комиссия 

	3
	Жалпы процеске қатысушы
	технологиялық құжаттарға сәйкес өзара іс-қимыл жасауды жүзеге асырады және жалпы процеске қосылған қатысушымен ақпараттық өзара іс-қимыл жасауды сынауға қатысады 
	Одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы,

Еуразиялық экономикалық комиссия


V. Қосылу рәсімінің сипаттамасы
1. Жалпы талаптар
5. Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының ««Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды регламенттейтін технологиялық құжаттар туралы» 2023   жылғы 17 қаңтардағы №3  шешімі күшіне енген күннен бастап Одаққа мүше мемлекеттер (бұдан әрі – мүше мемлекеттер) Еуразиялық экономикалық комиссияның (бұдан әрі – Комиссия) үйлестіруі жағдайында жалпы процесті іске қосу рәсімін орындауға кіріседі.
6. Жалпы процесті қолданысқа енгізу үшін мүше мемлекеттер осы Тәртіптің VI бөліміне сәйкес жалпы процеске қосылу рәсімінде айқындалған қажетті іс-шараларды орындауға тиіс.
7. Сыртқы және өзара сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесін мемлекетаралық сынауды жүргізу жөніндегі комиссия ұсынымдарының негізінде Комиссия Алқасы жалпы процесті қолданысқа енгізу туралы өкім қабылдайды.
8. Кемінде екі мүше мемлекеттің ақпараттық жүйелері арасында ақпараттық өзара іс-қимылды сынаудың, сондай-ақ, мүше мемлекеттердің бірінің және Комиссияның ақпараттық жүйелері арасындағы ақпараттық өзара іс-қимылды тестілеу нәтижелері жалпы процестің қолданысқа енгізілуге дайындығы туралы интеграцияланған ақпараттық жүйеге мемлекетаралық сынақтар жүргізу жөніндегі комиссияның ұсынымын қабылдау үшін негіз болады.
VI. Қосылу рәсімінің сипаттамасы
9. Жалпы процесс қолданысқа енгізілгеннен кейін оған жалпы процеске қосылу рәсімін орындау арқылы жаңа қатысушылар қосыла алады.

10. Жалпы процеске қосылу үшін жалпы процеске қосылатын қатысушы интеграцияланған ақпараттық жүйенің жұмыс істеуін қамтамасыз ету кезінде қолданылатын құжаттардың, технологиялық құжаттардың талаптарын, сондай-ақ мүше мемлекеттің ұлттық сегменті шеңберіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды регламенттейтін мүше мемлекет заңнамасының талаптарын орындауға тиіс.

11. Жалпы процеске жаңа қатысушының қосылу рәсімдерін орындауы мыналарды:

а) мүше мемлекеттің Комиссияны жалпы процеске қатысушының қосылуы туралы хабардар етуін (жалпы процесс шеңберіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды қамтамасыз ету үшін жауапты уәкілетті органды көрсете отырып);
б) мүше мемлекеттің нормативтік құқықтық актілеріне технологиялық құжаттардың талаптарын орындау үшін қажетті өзгерістер енгізуді (қосылу рәсімін орындау басталған күннен бастап 2 ай ішінде);
в) қажет болған кезде жалпы процеске қосылатын қатысушының ақпараттық жүйесін, оның ішінде мүше мемлекеттің ұлттық сегментінің сенім білдірілген үшінші тарап сервистерімен үйлесетін электрондық цифрлық қолтаңба (электрондық қолтаңба) құралдарын қолдану бөлігінде (қосылу рәсімін орындау басталған күннен бастап 3 ай ішінде) әзірлеуді (пысықтауды);
г) егер мұндай қосу бұрын жүзеге асырылмаса, жалпы процеске қосылатын қатысушының ақпараттық жүйесін мүше мемлекеттің ұлттық сегментіне қосуды (қосылу рәсімін орындау басталған күннен бастап 3 ай ішінде);
д) жалпы процеске қосылатын қатысушының әкімші тарататын, Ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларында көрсетілген анықтамалықтар мен сыныптауыштарды алуын;
е) жалпы процеске қосылатын қатысушылардың және жалпы процеске қатысушылардың ақпараттық жүйелері арасындағы ақпараттық өзара іс-қимылдың технологиялық құжаттардың талаптарына сәйкестігіне (қосылу рәсімін орындау басталған күннен бастап 6 ай ішінде) тестілеуді қамтиды.

––––––––––––

	
	

	
	Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы № 3 шешімімен

БЕКІТІЛГЕН


«Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа 
менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру үшін пайдаланылатын электрондық құжаттардың және мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының 
СИПАТТАМАСЫ
І. Жалпы ережелер

1. Осы Сипаттама Еуразиялық экономикалық одақтың (бұдан әрі – Одақ) құқығын құрайтын мынадай халықаралық шарттар мен актілерге сәйкес әзірленді:
2014 жылғы 29 мамырдағы Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарт;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Жалпы процестерді сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимылды регламенттейтін технологиялық құжаттар туралы» 2014 жылғы 6 қарашадағы № 200 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Сыртқы және ішкі сауданың интеграцияланған ақпараттық жүйесіндегі деректермен электрондық алмасу қағидаларын бекіту туралы» 2015 жылғы 27 қаңтардағы № 5 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестердің тізбесі және Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2014 жылғы 19 тамыздағы № 132 шешіміне өзгеріс енгізу туралы» 2015 жылғы 14 сәуірдегі № 29 шешімі;
Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі жалпы процестерді талдау, оңтайландыру, үндестіру және сипаттау әдістемесі туралы» 2015 жылғы 9 маусымдағы № 63 шешімі;

Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының «Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің мемлекеттік билік органдарының бір-бірімен  және Еуразиялық экономикалық комиссиямен трансшекаралық өзара іс-қимылы кезінде электрондық құжаттармен алмасу туралы ереже бекіту туралы» 2015 жылғы 28 қыркүйектегі № 125 шешімі.

ІІ. Қолданылу саласы

2. Осы Сипаттама «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесі шеңберіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл кезінде пайдаланылатын электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарына қойылатын талаптарды айқындайды.
3. Осы Сипаттама жалпы процесс рәсімдерін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесінің (бұдан әрі – интеграцияланған жүйе) құралдарымен іске асыру кезінде ақпараттық жүйелердің компоненттерін жобалау, әзірлеу және пысықтау кезінде қолданылады.
4. Электрондық құжаттар мен мәліметтердің форматтары мен құрылымдарының сипаттамасы қарапайым (атомарлық) деректемелерге дейінгі иерархия деңгейлері ескеріле отырып, толық деректемелік құрамды көрсете отырып, кесте нысанында беріледі.
5. Кестеде электрондық құжаттардың (мәліметтердің) деректемелері (бұдан әрі – деректемелер) мен деректер моделі элементтерінің бірмәнді сәйкес келуі сипатталады.
6. Кестеде мынадай жолдар (бағандар) қалыптастырылады:

«иерархиялық нөмір» – деректеменің реттік нөмірі;

«деректеменің аты» – деректеменің орныққан немесе ресми сөздік белгілемесі;

«деректеменің сипаттамасы» – деректеменің мағынасын (семантикасын) түсіндіретін мәтін;

«сәйкестендіргіш» – деректер моделіндегі деректер элементінің деректемеге сәйкес келетін сәйкестендіргіші;

«мәндер саласы» – деректеменің ықтимал мәндерінің сөздік сипаттамасы;

«көпт.» – деректемелердің көптігі: деректеменің ықтимал қайталануының міндеттілігі (опциялылығы) және саны.

7. Деректемелердің көптігін көрсету үшін мынадай белгіленімдер пайдаланылады:

1 – деректеме міндетті, қайталауға жол берілмейді;

n – деректеме міндетті, n рет (n > 1) қайталануға тиіс;

1..* – деректеме міндетті, ешбір шектеусіз қайталауға болады;

n..* – деректеме міндетті, кемінде n рет (n > 1) кем қайталануға тиіс;

n..m – деректеме міндетті, n реттен кем және m реттен көп (n > 1, m > n) қайталанбауға тиіс;

0..1 – деректеме опциялы, қайталануға жол берілмейді;

0..* – деректеме опциялы, ешбір шектеусіз қайталауға болады;

0..m – деректеме опциялы, m реттен (m > 1) асырмай қайталауға болады.
ІІІ. Негізгі ұғымдар
8. Осы Сипаттаманың мақсаттары үшін мынаны білдіретін ұғымдар пайдаланылады:
«мүше мемлекет» – Одаққа мүше болып табылатын мемлекет;

«деректеме» – белгілі бір контексте бөлінбейтін болып саналатын электрондық құжат (мәліметтер) деректерінің бірлігі.
«Базистік деректер моделі», «деректер моделі», «нысаналы сала деректерінің моделі», «нысаналы сала» және «электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізілімі» деген ұғымдар осы Сипаттамада Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2019 жылғы                                     24 желтоқсандағы № 63 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық одақ шеңберіндегі ортақ процестерді талдау, оңтайландыру, үндестіру және сипаттау әдістемесінде айқындалған мәндерінде қолданылады.
Осы Сипаттамада пайдаланылатын өзге де ұғымдар Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023   жылғы 17 қаңтардағы №3      шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі ақпараттық өзара іс-қимыл қағидаларының 4-тармағында айқындалған мәндерде қолданылады.
Осы Сипаттаманың 4, 7, 10, 13, 16, 19, 22-кестелерінде Ақпараттық өзара іс-қимыл регламенті деп Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2023 жылғы 17 қаңтардағы № 3 шешімімен бекітілген «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламенті және «Медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» жалпы процесін Еуразиялық экономикалық одақтың интеграцияланған ақпараттық жүйесі құралдарымен іске асыру кезіндегі Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдары мен Еуразиялық экономикалық комиссия арасындағы ақпараттық өзара іс-қимыл регламенті түсініледі.
IV. Электрондық құжаттар мен мәліметтердің құрылымдары
9. Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізбесі                 1-кестеде келтірілген.

1-кесте

Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізбесі
	Р/с №
	Сәйкестендіргіш
	Аты
	Аттар кеңістігі

	1
	2
	3
	4

	1
	Базистік модельдегі электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымы

	1.1
	R.006
	өңдеу нәтижесі туралы хабарлама
	urn:EEC:R:ProcessingResultDetails:vY.Y.Y

	1.2
	R.007
	жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы
	urn:EEC:R:ResourceStatusDetails:vY.Y.Y

	2
	Пәндік саладағы электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымы

	2.1
	R.HC.MM.10.001
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalDevicesQMSInspectionResultsDetails:v1.0.0

	2.2
	R.HC.MM.10.002
	Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңарту) туралы мәліметтер
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductCirculationStatusChangeNotificationDetails:v1.0.0

	2.3
	R.HC.MM.10.003
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізуге уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтер
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductsQMSInspectionAuthorizedPartyDetails:v1.0.0

	2.4
	R.HC.MM.10.004
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы жиынтық есептің мәліметтері
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductsQMSConsolidatedReportDetails:v1.0.0

	2.5
	R.HC.MM.10.005
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductsQMSInspectionResourceStatusDetails:v1.0.0


Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының аттар кеңістігіндегі «Y.Y.Y» таңбалары осы Сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат құрылымының техникалық схемасын (мәліметтерді) әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделі нұсқасының нөміріне сәйкес айқындалатын электрондық құжат құрылымының (мәліметтердің) нұсқасының нөміріне сәйкес келеді.

1. Базистік модельдегі электрондық құжаттар мен мәліметтердің құрылымы 
10. «Өңдеу нәтижесі туралы хабарлама» (R. 006) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 2-кестеде келтірілген.

2-кесте
«Өңдеу нәтижесі туралы хабарлама» (R. 006) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	өңдеу нәтижесі туралы хабарлама

	2
	Сәйкестендіргіш
	R.006

	3
	Нұсқа
	Y.Y.Y

	4
	Анықтама
	респонденттің сұрау салуды өңдеу нәтижесі туралы мәліметтер

	5
	Пайдалану
	–

	6
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	urn:EEC:R:ProcessingResultDetails:vY.Y.Y

	7
	XML-құжаттың түбірлік элементі
	ProcessingResultDetails

	8
	XML-схема файлының аты
	EEC_R_ProcessingResultDetails_vY.Y.Y.xsd


Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының аттар кеңістігіндегі «Y.Y.Y» таңбалары осы Сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат құрылымының техникалық схемасын (мәліметтерді) әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделі нұсқасының нөміріне сәйкес айқындалатын электрондық құжат құрылымының (мәліметтердің) нұсқасының нөміріне сәйкес келеді.

11. Импортталатын аттар кеңістігі 3-кестеде келтірілген.
3-кесте
Импортталатын аттар кеңістігі
	Р/с №
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	Префикс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:M:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:M:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


Импортталатын аттар кеңістігіндегі «X.X.X» таңбалары осы Сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының техникалық схемасын әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделі нұсқасының нөміріне сәйкес келеді.
12. «Өңдеу нәтижесі туралы хабарлама» (R. 006) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы 4-кестеде келтірілген.

4-кесте
«Өңдеу нәтижесі туралы хабарлама» (R. 006) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы
	Деректеменің аты
	Деректеменің сипаттамасы
	Сәйкестендіргіш
	Деректер типі
	Көпт.

	1. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) тақырыбы
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) технологиялық деректемелерінің жиынтығы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	1.1. Жалпы процесс хабарының коды
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесс хабарының кодпен белгіленуі
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)

Ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) коды
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес электрондық құжаттың (мәліметтердің) кодпен белгіленуі
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)

Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші 
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондық құжатты (мәліметті) бірмәнді сәйкестендіретін символдар жолы 
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Бастапқы электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жауап ретінде осы электрондық құжат (мәлімет) қалыптастырылған электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) күні мен
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) жасалған күні мен уақыты 
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	1

	
	1.6. Тілдің коды
(csdo:‌Language‌Code)
	тілдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)

ISO 639-1 стандартына сәйкес тілдің екі әріпті коды.

Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	2. Күн және уақыт
(csdo:‌Event‌Date‌Time)
	мәліметтерді өңдеу аяқталған күн және уақыт
	M.SDE.00132
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	1

	3. Өңдеу нәтижесінің коды 
(csdo:‌Processing‌Result‌V2‌Code)
	алынған электрондық құжатты (мәліметтерді) жалпы процеске қатысушының ақпараттық жүйесімен өңдеу нәтижесінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.90014
	csdo:‌Processing‌Result‌Code‌V2‌Type (M.SDT.90006)

Электрондық құжаттар мен мәліметтерді өңдеу нәтижелерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні
	1

	4. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	мәліметтерді еркін нысанда өңдеу нәтижесінің сипаттамасы
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..1


13. «Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R. 007) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 5-кестеде келтірілген.
5-кесте
«Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R. 007) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы

	2
	Сәйкестендіргіш
	R.007

	3
	Нұсқа
	Y.Y.Y

	4
	Анықтама
	жалпы ресурсты өзектендіру үшін мәліметтер

	5
	Пайдалану
	жалпы ресурсты жаңарту күні мен уақытын сұрау және сол сұрауға жауап беру үшін, сондай-ақ ортақ ресурстан ағымдағы немесе толық (өзгертілген, жаңартылған) мәліметтерді сұрау үшін пайдаланылады

	6
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	urn:EEC:R:ResourceStatusDetails:vY.Y.Y

	7
	XML-құжаттың түбірлік элементі
	ResourceStatusDetails

	8
	XML-схема файлының аты
	EEC_R_ResourceStatusDetails_vY.Y.Y.xsd


Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының аттар кеңістігіндегі «Y.Y.Y» таңбалары осы Сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат құрылымының техникалық схемасын (мәліметтерді) әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделі нұсқасының нөміріне сәйкес айқындалатын электрондық құжат құрылымының (мәліметтердің) нұсқасының нөміріне сәйкес келеді.

14. Импортталатын аттар кеңістігі 6-кестеде келтірілген.
6-кесте
Импортталатын аттар кеңістігі
	Р/с №
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	Префикс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:M:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:M:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


Импортталатын аттар кеңістігіндегі «X.X.X» таңбалары осы Сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының техникалық схемасын әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделі нұсқасының нөміріне сәйкес келеді.

15. «Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R. 007) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы 7-кестеде келтірілген.
7-кесте
Жалпы ресурсты өзектендіру жағдайы» (R. 007) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы
	Деректеменің аты
	Деректеменің сипаттамасы
	Сәйкестендіргіш
	Деректер типі
	Көпт.

	1. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) тақырыбы
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) технологиялық деректемелерінің жиынтығы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	1.1. Жалпы процесс хабарының коды
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесс хабарының кодпен белгіленуі
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)

Ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) коды
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес электрондық құжаттың (мәліметтердің) кодпен белгіленуі
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)

Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші 
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондық құжатты (мәліметті) бірмәнді сәйкестендіретін символдар жолы 
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Бастапқы электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жауап ретінде осы электрондық құжат (мәлімет) қалыптастырылған электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) күні мен
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) жасалған күні мен уақыты 
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	1

	
	1.6. Тілдің коды
(csdo:‌Language‌Code)
	тілдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)

ISO 639-1 стандартына сәйкес тілдің екі әріпті коды.

Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	2. Жаңарту күні және уақыты
(csdo:‌Update‌Date‌Time)
	жалпы ресурсты (тізілімді, тізбені, дерекқорды) жаңарту күні және уақыты
	M.SDE.00079
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	3. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	жалпы ресурсқа мәліметтерді (тізілім, тізбе, деректер базасы) ұсынған елдің кодтық белгіленуі 
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..*

	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	4. Жалпы процестің ақпараттық объектісінің сәйкестендіргіші
(csdo:‌Information‌Resource‌Id)
	жалпы ресурсты (тізілім, тізбе, дерекқор) сәйкестендіретін символдар жолы
	M.SDE.00326
	csdo:‌Information‌Resource‌Id‌Type (M.SDT.00330)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1


2. Пәндік саладағы электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымы 
16. «Медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R. HC.MM.10.001) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 8-кестеде келтірілген.
8-кесте
«Медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R. HC.MM.10.001) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер

	2
	Сәйкестендіргіш
	R.HC.MM.10.001

	3
	Нұсқа
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalDevicesQMSInspectionResultsDetails:v1.0.0

	4
	Анықтама
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер

	5
	Пайдалану
	–

	6
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalDevicesQMSInspectionResultsDetails:v1.0.0

	7
	XML-құжаттың түбірлік элементі
	MedicalProductsQMSInspectionResultsDetails

	8
	XML-схема файлының аты
	EEC_R_HC_MM_10_MedicalDevicesQMSInspectionResultsDetails_v1.0.0.xsd


17. Импортталатын аттар кеңістігі 9-кестеде келтірілген.
9-кесте
Импортталатын аттар кеңістігі
	Р/с №
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	Префикс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:M:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:M:HC:ComplexDataObjects:vX.X.X
	hccdo

	3
	urn:EEC:M:HC:SimpleDataObjects:vX.X.X
	hcsdo

	4
	urn:EEC:M:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


Импортталатын аттар кеңістігіндегі «X.X.X» таңбалары осы Сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының техникалық схемасын әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделі нұсқасының нөміріне сәйкес келеді. 
18. «Медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R. HC.MM.10.001) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы 10-кестеде келтірілген.
10-кесте
«Медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер» (R. HC.MM.10.001) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы
	Деректеменің аты
	Деректеменің сипаттамасы
	Сәйкестендіргіш
	Деректер типі
	Көпт.

	1. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) тақырыбы
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) технологиялық деректемелерінің жиынтығы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	1.1. Жалпы процесс хабарының коды
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесс хабарының кодпен белгіленуі
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)

Ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) коды
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес электрондық құжаттың (мәліметтердің) кодпен белгіленуі
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)

Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші 
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондық құжатты (мәліметті) бірмәнді сәйкестендіретін символдар жолы 
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Бастапқы электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жауап ретінде осы электрондық құжат (мәлімет) қалыптастырылған электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) күні мен
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) жасалған күні мен уақыты 
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	1

	
	1.6. Тілдің коды
(csdo:‌Language‌Code)
	тілдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)

ISO 639-1 стандартына сәйкес тілдің екі әріпті коды.

Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	2. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Result‌Details)
	медициналық бұйымды өндірушінің өндіріс жағдайларын және сапа менеджменті жүйесін бағалау нәтижелері туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01201
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Result‌Details‌Type (M.HC.CDT.01201)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	2.1. Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Application‌Details)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01202
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Application‌Details‌Type (M.HC.CDT.01202)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	2.1.1. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	уәкілетті орган берген өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің нөмірі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	
	2.1.2. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің келіп түскен күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	2.1.3. Өндірісті инспекциялау түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Kind‌Code)
	өндірісті инспекциялау түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01600
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	
	
	2.1.4. Құжат мәртебесінің коды
(csdo:‌Doc‌Status‌Code)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесі
	M.SDE.00241
	csdo:‌Doc‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00176)
Құжаттың әрекет күйінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні
	0..1

	
	
	2.1.5. Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні
(csdo:‌Status‌Start‌Date)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің қолданылу мерзімі басталған күн
	M.SDE.00245
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	2.1.6. Өндірісті инспекциялаудан бас тарту себебінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Refusal‌Code)
	өндірісті инспекциялаудан бас тарту себебінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01551
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	
	2.2. Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Schedule‌Details)
	өндірісті инспекциялауды жүргізудің жоспарланған кезеңі туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01208
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Schedule‌Details‌Type (M.HC.CDT.01208)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	2.2.1. Өндірісті инспекциялауды жүргізу нысанының коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Form‌Code)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нысанының кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01556
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	1

	
	
	2.2.2. Кезең
(ccdo:‌Period‌Details)
	өндірісті инспекциялауды жүргізудің басталу және аяқталу күндері туралы мәліметтер
	M.CDE.00044
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	
	*.1. Бастапқы күн және уақыт
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	бастапқы күн және уақыт
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.2. Ақырғы күн және уақыт
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	ақырғы күн және уақыт
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	
	2.2.3. Өндірісті инспекциялау жүргізілетін ай
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Year‌Month)
	өндірісті инспекциялау жүргізілетін ай
	M.HC.SDE.01557
	bdt:‌Year‌Month‌Type (M.BDT.00027)
ISO 8601 сәйкес жылдың айын белгілеу
	0..1

	
	2.3. Өндіруші туралы мәліметтер
(hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌V2‌Details)
	медициналық бұйымды өндіруші туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.00304
	hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌Details‌V2‌Type (M.HC.CDT.00655)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	а) Тілдің коды
(languageCode атрибуты)
	мәліметтер оған сәйкес толтырылған тілдің кодтық белгіленуі
	–
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)

ISO 639-1 стандартына сәйкес тілдің екі әріпті коды.

Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	
	
	2.3.1. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің тіркелген елінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.3.2. Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің толық атауы немесе шаруашылық қызметін жүргізетін жеке тұлғаның тегі, аты және әкесінің аты
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	2.3.3. Шаруашылық жүргізуші субъектінің қысқаша атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің қысқартылған атауы немесе шаруашылық қызметін жүргізетін жеке тұлғаның тегі, аты және әкесінің аты
	M.SDE.00188
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	2.3.4. Ұйымдық - құқықтық нысанның коды 
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъект тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның кодтық белгіленуі
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.3.5. Ұйымдық-құқықтық нысанның атауы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъект тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның атауы
	M.SDE.00090
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	2.3.6. Шаруашылық жүргізуші субъектіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	тізілім (тіркелім) бойынша мемлекеттік тіркеу кезінде берілген жазба нөмірі (коды)
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	а) сәйкестендіру әдісі
(kindId атрибуты)
	шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдісі
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)

Шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдістерінің анықтамалығынан сәйкестендіргіштің мәні
	1

	
	
	2.3.7. Бірегей кедендік сәйкестендіру нөмірі
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің кедендік бақылау мақсаттарына арналған бірегей сәйкестендіру нөмірі
	M.SDE.00135
	csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id‌Type (M.SDT.00089)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	2.3.8. Салық төлеушіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	салық төлеуші тіркелген елдің салық төлеушілерінің тізілімінде субъектіні сәйкестендіргіш
	M.SDE.00025
	csdo:‌Taxpayer‌Id‌Type (M.SDT.00025)
Салық төлеушінің тіркелген елінде қабылданған қағидаларға сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	2.3.9. Есепке қою себебінің коды
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъектіні Ресей Федерациясында салықтық есепке қою себебін сәйкестендіретін код
	M.SDE.00030
	csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code‌Type (M.SDT.00030)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: \d{9}
	0..1

	
	
	2.3.10. Мекенжай
(ccdo:‌Address‌V4‌Details)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің мекенжайы
	M.CDE.00076
	ccdo:‌Address‌Details‌V4‌Type (M.CDT.00079)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Мекенжай түрінің коды
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	мекенжай түрінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Мекенжай түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	*.3. Аумақтың коды
(csdo:‌Territory‌Code)
	әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің коды
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	
	*.4. Өңір
(csdo:‌Region‌Name)
	бірінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.5. Аудан
(csdo:‌District‌Name)
	екінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.6. Қала
(csdo:‌City‌Name)
	қаланың атауы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.7. Елді мекен
(csdo:‌Settlement‌Name)
	елді мекеннің атауы
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.8. Көше
(csdo:‌Street‌Name)
	қалалық инфрақұрылымның көше-жол желісі элементінің атауы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.9. Үйдің нөмірі
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдің, корпустың, құрылыстың белгіленуі
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	
	
	*.10. Үй-жайдың нөмірі
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	офистің немесе пәтердің белгіленуі
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.11. Почта индексі
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланысы кәсіпорнының почта индексі
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	*.12. Абоненттік жәшік нөмірі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланысы кәсіпорнындағы абоненттік жәшік нөмірі
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.13. Мәтіндік нысандағы мекенжай
(csdo:‌Address‌Text)
	мәтін түрінде еркін түрде ұсынылған адрес элементтерінің жиынтығы
	M.SDE.00005
	csdo:‌Text1000‌Type (M.SDT.00071)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	0..1

	
	
	2.3.11. Байланыс деректемесі
(ccdo:‌Communication‌Details)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің байланыс деректемесі
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Байланыс түрінің коды
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің кодпен белгіленуі (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыс түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мән.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Байланыс түрінің атауы
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің атауы (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Байланыс арнасының сәйкестендіргіші 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыс арнасын сәйкестендіретін символдардың дәйектілігі (телефон, факс нөмірін, электронды почта мекенжайын және т.б. көрсету)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	1..*

	
	2.4. Медициналық бұйымды өндірушінің уәкілетті өкілі туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌Manufacturer‌Agent‌Details)
	медициналық бұйымды өндірушінің уәкілетті өкілі туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.00221
	ccdo:‌Business‌Entity‌Details‌Type (M.CDT.00061)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	2.4.1. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің тіркелген елінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.4.2. Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің толық атауы немесе шаруашылық қызметін жүргізетін жеке тұлғаның тегі, аты және әкесінің аты
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	2.4.3. Шаруашылық жүргізуші субъектінің қысқаша атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің қысқартылған атауы немесе шаруашылық қызметін жүргізетін жеке тұлғаның тегі, аты және әкесінің аты
	M.SDE.00188
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	2.4.4. Ұйымдық - құқықтық нысанның коды 
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъект тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның кодтық белгіленуі
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.4.5. Ұйымдық-құқықтық нысанның атауы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъект тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның атауы
	M.SDE.00090
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	2.4.6. Шаруашылық жүргізуші субъектіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	тізілім (тіркелім) бойынша мемлекеттік тіркеу кезінде берілген жазба нөмірі (коды)
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	а) сәйкестендіру әдісі
(kindId атрибуты)
	шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдісі
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)

Шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдістерінің анықтамалығынан сәйкестендіргіштің мәні
	1

	
	
	2.4.7. Бірегей кедендік сәйкестендіру нөмірі
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің кедендік бақылау мақсаттарына арналған бірегей сәйкестендіру нөмірі
	M.SDE.00135
	csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id‌Type (M.SDT.00089)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	2.4.8. Салық төлеушіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	салық төлеуші тіркелген елдің салық төлеушілерінің тізілімінде субъектіні сәйкестендіргіш
	M.SDE.00025
	csdo:‌Taxpayer‌Id‌Type (M.SDT.00025)
Салық төлеушінің тіркелген елінде қабылданған қағидаларға сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	2.4.9. Есепке қою себебінің коды
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъектіні Ресей Федерациясында салықтық есепке қою себебін сәйкестендіретін код
	M.SDE.00030
	csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code‌Type (M.SDT.00030)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: \d{9}
	0..1

	
	
	2.4.10. Мекенжай
(ccdo:‌Subject‌Address‌Details)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің мекенжайы
	M.CDE.00058
	ccdo:‌Subject‌Address‌Details‌Type (M.CDT.00064)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Мекенжай түрінің коды
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	мекенжай түрінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Мекенжай түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	*.3. Аумақтың коды
(csdo:‌Territory‌Code)
	әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің коды
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	
	*.4. Өңір
(csdo:‌Region‌Name)
	бірінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.5. Аудан
(csdo:‌District‌Name)
	екінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.6. Қала
(csdo:‌City‌Name)
	қаланың атауы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.7. Елді мекен
(csdo:‌Settlement‌Name)
	елді мекеннің атауы
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.8. Көше
(csdo:‌Street‌Name)
	қалалық инфрақұрылымның көше-жол желісі элементінің атауы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.9. Үйдің нөмірі
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдің, корпустың, құрылыстың белгіленуі
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	
	
	*.10. Үй-жайдың нөмірі
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	офистің немесе пәтердің белгіленуі
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.11. Почта индексі
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланысы кәсіпорнының почта индексі
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	*.12. Абоненттік жәшік нөмірі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланысы кәсіпорнындағы абоненттік жәшік нөмірі
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	2.4.11. Байланыс деректемесі
(ccdo:‌Communication‌Details)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің байланыс деректемесі
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Байланыс түрінің коды
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің кодпен белгіленуі (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыс түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мән.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Байланыс түрінің атауы
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің атауы (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Байланыс арнасының сәйкестендіргіші 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыс арнасын сәйкестендіретін символдардың дәйектілігі (телефон, факс нөмірін, электронды почта мекенжайын және т.б. көрсету)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	1..*

	
	2.5. Инспекциялаушы ұйым туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Organization‌Details)
	өндірісті инспекциялауды жүргізуге уәкілетті ұйым туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01203
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Organization‌Details‌Type (M.HC.CDT.01203)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	2.5.1. Ұйымның атауы
(csdo:‌Organization‌Name)
	инспекциялаушы ұйымның толық атауы
	M.SDE.00022
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	1

	
	
	2.5.2. Ұйымның қысқаша атауы
(csdo:‌Organization‌Brief‌Name)
	инспекциялаушы ұйымның қысқаша атауы
	M.SDE.00089
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	2.5.3. Ұйымдық - құқықтық нысанның коды 
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	инспекциялаушы ұйым тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның кодтық белгіленуі
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.5.4. Мекенжай
(ccdo:‌Subject‌Address‌Details)
	инспекциялаушы ұйымның мекенжайы
	M.CDE.00058
	ccdo:‌Subject‌Address‌Details‌Type (M.CDT.00064)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Мекенжай түрінің коды
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	мекенжай түрінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Мекенжай түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	*.3. Аумақтың коды
(csdo:‌Territory‌Code)
	әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің коды
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	
	*.4. Өңір
(csdo:‌Region‌Name)
	бірінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.5. Аудан
(csdo:‌District‌Name)
	екінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.6. Қала
(csdo:‌City‌Name)
	қаланың атауы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.7. Елді мекен
(csdo:‌Settlement‌Name)
	елді мекеннің атауы
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.8. Көше
(csdo:‌Street‌Name)
	қалалық инфрақұрылымның көше-жол желісі элементінің атауы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.9. Үйдің нөмірі
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдің, корпустың, құрылыстың белгіленуі
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	
	
	*.10. Үй-жайдың нөмірі
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	офистің немесе пәтердің белгіленуі
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.11. Почта индексі
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланысы кәсіпорнының почта индексі
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	*.12. Абоненттік жәшік нөмірі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланысы кәсіпорнындағы абоненттік жәшік нөмірі
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	2.5.5. Байланыс деректемесі
(ccdo:‌Communication‌Details)
	инспекциялаушы ұйымның байланыс ақпараты
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Байланыс түрінің коды
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің кодпен белгіленуі (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыс түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мән.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Байланыс түрінің атауы
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің атауы (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Байланыс арнасының сәйкестендіргіші 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыс арнасын сәйкестендіретін символдардың дәйектілігі (телефон, факс нөмірін, электронды почта мекенжайын және т.б. көрсету)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	1..*

	
	
	2.5.6. Лауазымды тұлға
(ccdo:‌Officer‌Details)
	инспекциялаушы ұйымның басшысы туралы мәліметтер
	M.CDE.00104
	ccdo:‌Officer‌Details‌Type (M.CDT.00031)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	
	*.1. ТАӘ
(ccdo:‌Full‌Name‌Details)
	тегі, аты, әкесінің аты
	M.CDE.00029
	ccdo:‌Full‌Name‌Details‌Type (M.CDT.00016)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	
	
	*.1.1. Аты
(csdo:‌First‌Name)
	жеке тұлғаның аты
	M.SDE.00109
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.1.2. Әкесінің аты
(csdo:‌Middle‌Name)
	жеке тұлғаның әкесінің аты (екінші немесе орта аты)
	M.SDE.00111
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.1.3. Тегі
(csdo:‌Last‌Name)
	жеке тұлғаның тегі
	M.SDE.00110
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.2. Лауазымның атауы
(csdo:‌Position‌Name)
	қызметкер лауазымының атауы
	M.SDE.00127
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Байланыс деректемесі
(ccdo:‌Communication‌Details)
	лауазымды тұлғаның байланыс деректемесі
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	
	*.3.1. Байланыс түрінің коды
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің кодпен белгіленуі (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыс түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мән.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.3.2. Байланыс түрінің атауы
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің атауы (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.3.3. Байланыс арнасының сәйкестендіргіші 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыс арнасын сәйкестендіретін символдардың дәйектілігі (телефон, факс нөмірін, электронды почта мекенжайын және т.б. көрсету)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	1..*

	
	2.6. Инспекциялау объектісі туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Object‌Details)
	өндірісті инспекциялау жүргізілетін объект туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01207
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Object‌Details‌Type (M.HC.CDT.01207)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	
	2.6.1. Медициналық бұйымның өндірістік алаңының мекенжайы туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌Manufacturing‌Area‌Details)
	өндірісті инспекциялау объектісі болып табылатын медициналық бұйымдарды өндірушінің өндірістік алаңы туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.00845
	ccdo:‌Address‌Details‌V4‌Type (M.CDT.00079)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	
	*.1. Мекенжай түрінің коды
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	мекенжай түрінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Мекенжай түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	*.3. Аумақтың коды
(csdo:‌Territory‌Code)
	әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің коды
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	
	*.4. Өңір
(csdo:‌Region‌Name)
	бірінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.5. Аудан
(csdo:‌District‌Name)
	екінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.6. Қала
(csdo:‌City‌Name)
	қаланың атауы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.7. Елді мекен
(csdo:‌Settlement‌Name)
	елді мекеннің атауы
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.8. Көше
(csdo:‌Street‌Name)
	қалалық инфрақұрылымның көше-жол желісі элементінің атауы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.9. Үйдің нөмірі
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдің, корпустың, құрылыстың белгіленуі
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	
	
	*.10. Үй-жайдың нөмірі
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	офистің немесе пәтердің белгіленуі
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.11. Почта индексі
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланысы кәсіпорнының почта индексі
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	*.12. Абоненттік жәшік нөмірі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланысы кәсіпорнындағы абоненттік жәшік нөмірі
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.13. Мәтіндік нысандағы мекенжай
(csdo:‌Address‌Text)
	мәтін түрінде еркін түрде ұсынылған адрес элементтерінің жиынтығы
	M.SDE.00005
	csdo:‌Text1000‌Type (M.SDT.00071)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	0..1

	
	
	2.6.2. Шаруашылық жүргізуші субъект қызметкерлерінің саны
(hcsdo:‌Business‌Entity‌Employee‌Quantity)
	бағаланатын сапа менеджменті жүйесі шеңберіндегі процестерге қатысатын өндірістік алаң қызметкерлерінің шамамен саны
	M.HC.SDE.01553
	csdo:‌Quantity6‌Type (M.SDT.00106)
Ондық санау жүйесіндегі бүтін оң сан.

Цифрлардың ең көп саны: 6
	0..1

	
	
	2.6.3. Өндірілетін медициналық бұйымдар туралы мәліметтер
(hccdo:‌QMSInspection‌Medical‌Product‌Details)
	оған қатысты өндірісті инспекциялау жүргізілетін өндірістік алаңда өндірілетін медициналық бұйымдар туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01204
	hccdo:‌QMSInspection‌Medical‌Product‌Details‌Type (M.HC.CDT.01204)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	
	
	*.1. Медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел класының коды
(hcsdo:‌Risk‌Class‌Code)
	медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел класының кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.00032
	csdo:‌Code1to2‌Type (M.SDT.00313)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 2
	0..1

	
	
	
	*.2. Медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел сыныбының атауы
(hcsdo:‌Risk‌Class‌Name)
	медициналық бұйымды қолданудың ықтимал тәуекел сыныбының атауы
	M.HC.SDE.01566
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..1

	
	
	
	*.3. Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Code)
	өндірісіне қатысты инспекциялау жүргізілетін медициналық бұйымдар тобының немесе кіші тобының кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01552
	hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Code‌Type (M.HC.SDT.01050)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес өндірілетін медициналық бұйымдар тобы кодының мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 10
	0..1

	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	*.4. Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Name)
	өндірісіне қатысты инспекциялау жүргізілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы
	M.HC.SDE.01554
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..1

	
	
	
	*.5. Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау критерийінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Criteria‌Kind‌Code)
	өндірісті инспекциялау кезінде процестің түрін немесе оны бағалау критерийін кодтық белгілеу
	M.HC.SDE.01558
	hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Criteria‌Kind‌Code‌Type (M.HC.SDT.01052)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес өндірілетін медициналық бұйымдар тобы кодының мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 10
	0..*

	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	*.6. Өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау өлшемшарттарының атауы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Criteria‌Kind‌Name)
	өндірісті инспекциялау кезінде процесс түрінің немесе оны бағалау өлшемшарттарының атауы
	M.HC.SDE.01565
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..*

	
	
	
	*.7. Медициналық бұйым туралы қысқаша мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌Base‌Details)
	медициналық бұйымдардың белгілі бір тобына (кіші тобына) және (немесе) әлеуетті тәуекелдің белгілі бір сыныбына жататын және оған қатысты өндірісті инспекциялау жүргізілетін өндірістік алаңда өндірілетін медициналық бұйым туралы қысқаша мәліметтер
	M.HC.CDE.01205
	hccdo:‌Medical‌Product‌Base‌Details‌Type (M.HC.CDT.01205)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	
	
	
	*.7.1. Медициналық бұйымның атауы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Name)
	медициналық бұйымның атауы
	M.HC.SDE.00763
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	1

	
	
	
	
	*.7.2. Медициналық бұйым түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code)
	«Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы» анықтамалығына сәйкес медициналық бұйымның кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.00447
	hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code‌Type (M.HC.SDT.00580)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес медициналық бұйым түрі кодының мәні.

Шаблон: \d{6}
	1

	
	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	
	*.7.3. Тіркеу куәлігінің нөмірі
(hcsdo:‌Registration‌Certificate‌Id)
	медициналық бұйымның тіркеу куәлігінің нөмірі
	M.HC.SDE.00045
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	
	2.6.4. Объект бойынша өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSObject‌Inspection‌Result‌Details)
	белгілі бір инспекциялау объектісі бойынша өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтер 
	M.HC.CDE.01213
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSObject‌Inspection‌Result‌Details‌Type (M.HC.CDT.01210)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Өндірісті инспекциялауды жүргізу кезеңі туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Schedule‌Details)
	өндірісті инспекциялауды жүргізудің нақты кезеңі туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01208
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Schedule‌Details‌Type (M.HC.CDT.01208)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	
	
	*.1.1. Өндірісті инспекциялауды жүргізу нысанының коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Form‌Code)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу нысанының кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01556
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	1

	
	
	
	
	*.1.2. Кезең
(ccdo:‌Period‌Details)
	өндірісті инспекциялауды жүргізудің басталу және аяқталу күндері туралы мәліметтер
	M.CDE.00044
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.2.1. Бастапқы күн және уақыт
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	бастапқы күн және уақыт
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.2.2. Ақырғы күн және уақыт
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	ақырғы күн және уақыт
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	
	
	
	*.1.3. Өндірісті инспекциялау жүргізілетін ай
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Year‌Month)
	өндірісті инспекциялау жүргізілетін ай
	M.HC.SDE.01557
	bdt:‌Year‌Month‌Type (M.BDT.00027)
ISO 8601 сәйкес жылдың айын белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.2. Өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Result‌Code)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері бойынша қорытынды түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01555
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	1

	
	
	
	*.3. Өндірісті инспекциялау нәтижесінің және қалыптасқан қорытындының сипаттамасы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Result‌Text)
	өндірісті инспекциялау нәтижесінің және қалыптасқан қорытындының сипаттамасы
	M.HC.SDE.01559
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..*

	
	
	
	*.4. Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Discrepancy‌Significance‌Measure)
	өндірісті инспекциялау процесінде анықталған барлық сәйкессіздіктер бойынша маңыздылық дәрежесін интегралдық бағалауды есептеу нәтижелерінің жиынтық балы
	M.HC.SDE.01560
	hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Discrepancy‌Significance‌Measure‌Type (M.HC.SDT.01053)

Ондық санау жүйесіндегі сан
	0..1

	
	
	
	
	а) интегралдық бағалауды есептеу кезіндегі нәтиже түрі
(medicalProductQMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasureCode атрибуты)
	интегралдық бағалауды есептеу кезінде нәтиже түрінің кодтық белгіленуі
	–
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	1

	
	
	
	*.5. Өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар)туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Discrepancy‌Details)
	өндірісті инспекциялау кезінде анықталған сәйкессіздіктер (бұзушылықтар) туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01209
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Discrepancy‌Details‌Type (M.HC.CDT.01211)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	
	*.5.1. Күні
(csdo:‌Event‌Date)
	өндірісті инспекциялау процесінде сәйкессіздік (бұзушылық) анықталған күн
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	
	
	*.5.2. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	өндірісті инспекциялау процесінде анықталған сәйкессіздіктің (бұзушылықтың) сипаттамасы
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	1..*

	
	
	
	
	*.5.3. Сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Discrepancy‌Significance‌Measure)
	өндірісті инспекциялау процесінде анықталған сәйкессіздіктің маңыздылық дәрежесін интегралды бағалау
	M.HC.SDE.01560
	hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Discrepancy‌Significance‌Measure‌Type (M.HC.SDT.01053)

Ондық санау жүйесіндегі сан
	1..4

	
	
	
	
	
	а) интегралдық бағалауды есептеу кезіндегі нәтиже түрі
(medicalProductQMSInspectionDiscrepancySignificanceMeasureCode атрибуты)
	интегралдық бағалауды есептеу кезінде нәтиже түрінің кодтық белгіленуі
	–
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	1

	
	
	
	
	*.5.4. Ақырғы күн
(csdo:‌End‌Date)
	анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды)жою мақсатында түзету іс-әрекеттерін орындау үшін айқындалған кезеңнің аяқталу күні
	M.SDE.00074
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	
	*.5.5. Түзету әрекеттерін жүргізуді растау нысанының түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Discrepancy‌Elimination‌Form‌Code)
	өндірісті инспекциялау процесінде анықталған бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді)жою бойынша түзету іс - қимылдарын жүргізуді растау нысанының түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01561
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	
	
	
	
	*.5.6. Өндірісті инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою күні
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Discrepancy‌Elimination‌Date)
	өндірісті инспекциялау барысында анықталған сәйкессіздіктерді (бұзушылықтарды) жою күні
	M.HC.SDE.01562
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	
	*.5.7. Анықталған бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді) жою нәтижелерінің сипаттамасы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Discrepancy‌Elimination‌Text)
	өндірісті инспекциялау процесінде анықталған бұзушылықтарды (сәйкессіздіктерді)жою нәтижелерінің сипаттамасы
	M.HC.SDE.01563
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..*

	
	2.7. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Report‌Details)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01211
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Report‌Details‌Type (M.HC.CDT.01209)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	2.7.1. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің нөмірі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	
	2.7.2. Өндірісті инспекциялау түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Kind‌Code)
	оның нәтижелері бойынша есеп қалыптастырылған өндірісті инспекциялау түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01600
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	
	
	2.7.3. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	2.7.4. Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп жарамды болған күн
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	2.7.5. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп берген елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.7.6. Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер
(hccdo:‌Doc‌Status‌Details)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің қолданылу мәртебесі
	M.HC.CDE.01210
	hccdo:‌Doc‌Status‌Details‌Type (M.HC.CDT.01212)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Құжат мәртебесінің коды
(csdo:‌Doc‌Status‌Code)
	құжаттың мәртебесі
	M.SDE.00241
	csdo:‌Doc‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00176)
Құжаттың әрекет күйінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні
	1

	
	
	
	*.2. Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні
(csdo:‌Status‌Start‌Date)
	құжаттың мәртебесінің қолданылу мерзімінің басталу күні
	M.SDE.00245
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	
	*.3. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	құжат мәртебесінің өзгеру себебін сипаттау
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..1

	
	
	2.7.7. Бинарлық форматтағы құжат
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	бинарлық форматтағы есептің файлы
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Екілік октеттердің (байттардың) ақырғы тізбегі
	0..*

	
	
	
	а) деректер форматының коды
(mediaTypeCode атрибуты)
	деректер форматының кодтық белгіленуі
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)

Деректер форматтарының анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 255
	0..1

	
	2.8. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Previous‌Report‌Details)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы бұрын ресімделген есеп туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01212
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Report‌Details‌Type (M.HC.CDT.01209)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	2.8.1. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің нөмірі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	
	2.8.2. Өндірісті инспекциялау түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Kind‌Code)
	оның нәтижелері бойынша есеп қалыптастырылған өндірісті инспекциялау түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01600
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	
	
	2.8.3. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	2.8.4. Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп жарамды болған күн
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	2.8.5. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп берген елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.8.6. Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер
(hccdo:‌Doc‌Status‌Details)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің қолданылу мәртебесі
	M.HC.CDE.01210
	hccdo:‌Doc‌Status‌Details‌Type (M.HC.CDT.01212)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Құжат мәртебесінің коды
(csdo:‌Doc‌Status‌Code)
	құжаттың мәртебесі
	M.SDE.00241
	csdo:‌Doc‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00176)
Құжаттың әрекет күйінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні
	1

	
	
	
	*.2. Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні
(csdo:‌Status‌Start‌Date)
	құжаттың мәртебесінің қолданылу мерзімінің басталу күні
	M.SDE.00245
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	
	*.3. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	құжат мәртебесінің өзгеру себебін сипаттау
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..1

	
	
	2.8.7. Бинарлық форматтағы құжат
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	бинарлық форматтағы есептің файлы
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Екілік октеттердің (байттардың) ақырғы тізбегі
	0..*

	
	
	
	а) деректер форматының коды
(mediaTypeCode атрибуты)
	деректер форматының кодтық белгіленуі
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)

Деректер форматтарының анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 255
	0..1

	
	2.9. Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары
(ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details)
	жалпы ресурсты жазу туралы технологиялық мәліметтер жиынтығы
	M.CDE.00032
	ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details‌Type (M.CDT.00033)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	2.9.1. Әрекет ету кезеңі
(ccdo:‌Validity‌Period‌Details)
	жалпы ресурс (тізілім, тізбе, деректер базасы) жазбасының қолданылу кезеңі
	M.CDE.00033
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	
	*.1. Бастапқы күн және уақыт
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	бастапқы күн және уақыт
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.2. Ақырғы күн және уақыт
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	ақырғы күн және уақыт
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	
	2.9.2. Жаңарту күні және уақыты
(csdo:‌Update‌Date‌Time)
	жалпы ресурстың жазбаларын (тізілім, тізбе, мәліметтер базасы) жаңарту күні және уақыты
	M.SDE.00079
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1


19. «Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер» (R. HC.MM.10.002) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 11-кестеде келтірілген.
11-кесте
«Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер» (R. HC.MM.10.002) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер

	2
	Сәйкестендіргіш
	R.HC.MM.10.002

	3
	Нұсқа
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductCirculationStatusChangeNotificationDetails:v1.0.0

	4
	Анықтама
	Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер

	5
	Пайдалану
	–

	6
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductCirculationStatusChangeNotificationDetails:v1.0.0

	7
	XML-құжаттың түбірлік элементі
	MedicalProductCirculationStatusChangeNotificationDetails

	8
	XML-схема файлының аты
	EEC_R_HC_MM_10_MedicalProductCirculationStatusChangeNotificationDetails_v1.0.0.xsd


20. Импортталатын аттар кеңістігі 12-кестеде келтірілген 
12-кесте
Импортталатын аттар кеңістігі
	Р/с №
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	Префикс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:M:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:M:HC:ComplexDataObjects:vX.X.X
	hccdo

	3
	urn:EEC:M:HC:SimpleDataObjects:vX.X.X
	hcsdo

	4
	urn:EEC:M:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


Импортталатын аттар кеңістігіндегі «X.X.X» таңбалары осы Сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының техникалық схемасын әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделі нұсқасының нөміріне сәйкес келеді. 
21. «Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер» (R. HC.MM.10.002) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы 13-кестеде келтірілген.
13-кесте
«Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер» (R. HC.MM.10.002) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы
	Деректеменің аты
	Деректеменің сипаттамасы
	Сәйкестендіргіш
	Деректер типі
	Көпт.

	1. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) тақырыбы
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) технологиялық деректемелерінің жиынтығы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	1.1. Жалпы процесс хабарының коды
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесс хабарының кодпен белгіленуі
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)

Ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) коды
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес электрондық құжаттың (мәліметтердің) кодпен белгіленуі
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)

Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші 
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондық құжатты (мәліметті) бірмәнді сәйкестендіретін символдар жолы 
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Бастапқы электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жауап ретінде осы электрондық құжат (мәлімет) қалыптастырылған электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) күні мен
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) жасалған күні мен уақыты 
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	1

	
	1.6. Тілдің коды
(csdo:‌Language‌Code)
	тілдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)

ISO 639-1 стандартына сәйкес тілдің екі әріпті коды.

Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	2. Медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌Circulation‌Status‌Change‌Details)
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01214
	hccdo:‌Medical‌Product‌Circulation‌Status‌Change‌Details‌Type (M.HC.CDT.01213)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	2.1. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	медициналық бұйымдарды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаның нөмірі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	2.2. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	медициналық бұйымдарды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы хабарламаның күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	2.3. Мүше мемлекеттің уәкілетті органы
(ccdo:‌Unified‌Authority‌Details)
	осы мүше мемлекеттің аумағында медициналық бұйымды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы шешім қабылдаған Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің уәкілетті органы туралы мәліметтер
	M.CDE.00053
	ccdo:‌Unified‌Authority‌Details‌Type (M.CDT.00054)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	2.3.1. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.3.2. Уәкілетті органның сәйкестендіргіші
(csdo:‌Authority‌Id)
	уәкілетті органның бірегей сәйкестендіргіші
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	2.3.3. Уәкілетті органның атауы
(csdo:‌Authority‌Name)
	мемлекеттік билік органының не ол уәкілеттік берген ұйымның толық атауы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	2.3.4. Уәкілетті органның қысқаша атауы
(csdo:‌Authority‌Brief‌Name)
	уәкілетті органның қысқаша атауы
	M.SDE.00126
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	2.4. Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌Certificate‌Status‌Code)
	медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.00530
	hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌Certificate‌Status‌Code‌Type (M.HC.SDT.00912)

«Медициналық бұйымдарды тіркеу куәліктерінің мәртебе жіктеуіші» сыныптауышындағы кодтың мәні.

Шаблон: \d{2}
	0..1

	
	2.5. Медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің атауы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌Certificate‌Status‌Name)
	медициналық бұйымның тіркеу куәлігі мәртебесінің атауы
	M.HC.SDE.00631
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..1

	
	2.6. Күні
(csdo:‌Event‌Date)
	медициналық бұйымды айналысқа шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы шешім қабылданған күн
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	2.7. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	медициналық бұйымдарды шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) себептерін сипаттау
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..*

	
	2.8. Медициналық бұйым туралы қысқаша мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌Base‌Details)
	мүше мемлекеттің аумағында айналысқа шығарылуы тоқтатылған (жаңартылған)медициналық бұйым туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01205
	hccdo:‌Medical‌Product‌Base‌Details‌Type (M.HC.CDT.01205)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	
	2.8.1. Медициналық бұйымның атауы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Name)
	медициналық бұйымның атауы
	M.HC.SDE.00763
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	1

	
	
	2.8.2. Медициналық бұйым түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code)
	«Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы» анықтамалығына сәйкес медициналық бұйымның кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.00447
	hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code‌Type (M.HC.SDT.00580)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес медициналық бұйым түрі кодының мәні.

Шаблон: \d{6}
	1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.8.3. Тіркеу куәлігінің нөмірі
(hcsdo:‌Registration‌Certificate‌Id)
	медициналық бұйымның тіркеу куәлігінің нөмірі
	M.HC.SDE.00045
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	2.9. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Report‌Details)
	соның негізінде медициналық бұйымды айналымға шығаруды тоқтата тұру (жаңғырту) туралы шешім қабылданған өндірісті инспекциялау туралы есеп туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01211
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Report‌Details‌Type (M.HC.CDT.01209)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	2.9.1. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің нөмірі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	
	2.9.2. Өндірісті инспекциялау түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Kind‌Code)
	оның нәтижелері бойынша есеп қалыптастырылған өндірісті инспекциялау түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01600
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	
	
	2.9.3. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	2.9.4. Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп жарамды болған күн
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	2.9.5. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп берген елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.9.6. Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер
(hccdo:‌Doc‌Status‌Details)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің қолданылу мәртебесі
	M.HC.CDE.01210
	hccdo:‌Doc‌Status‌Details‌Type (M.HC.CDT.01212)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Құжат мәртебесінің коды
(csdo:‌Doc‌Status‌Code)
	құжаттың мәртебесі
	M.SDE.00241
	csdo:‌Doc‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00176)
Құжаттың әрекет күйінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні
	1

	
	
	
	*.2. Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні
(csdo:‌Status‌Start‌Date)
	құжаттың мәртебесінің қолданылу мерзімінің басталу күні
	M.SDE.00245
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	
	*.3. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	құжат мәртебесінің өзгеру себебін сипаттау
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..1

	
	
	2.9.7. Бинарлық форматтағы құжат
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	бинарлық форматтағы есептің файлы
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Екілік октеттердің (байттардың) ақырғы тізбегі
	0..*

	
	
	
	а) деректер форматының коды
(mediaTypeCode атрибуты)
	деректер форматының кодтық белгіленуі
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)

Деректер форматтарының анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 255
	0..1


22. «Медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізуге уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.003) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 14-кестеде келтірілген.
14-кесте
«Медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізуге уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.003) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізуге уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтер

	2
	Сәйкестендіргіш
	R.HC.MM.10.003

	3
	Нұсқа
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductsQMSInspectionAuthorizedPartyDetails:v1.0.0

	4
	Анықтама
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізуге уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтер

	5
	Пайдалану
	–

	6
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductsQMSInspectionAuthorizedPartyDetails:v1.0.0

	7
	XML-құжаттың түбірлік элементі
	MedicalProductsQMSInspectionAuthorizedPartyDetails

	8
	XML-схема файлының аты
	EEC_R_HC_MM_10_MedicalProductsQMSInspectionAuthorizedPartyDetails_v1.0.0.xsd


23. Импортталатын аттар кеңістігі 15-кестеде келтірілген.
15-кесте
Импортталатын аттар кеңістігі
	Р/с №
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	Префикс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:M:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:M:HC:ComplexDataObjects:vX.X.X
	hccdo

	3
	urn:EEC:M:HC:SimpleDataObjects:vX.X.X
	hcsdo

	4
	urn:EEC:M:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


Импортталатын имен кеңістігіндегі «X.X.X» таңбалары осы сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының техникалық схемасын әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделінің және пәндік сала деректерінің моделінің нұсқасының нөміріне сәйкес келеді.
24. «Медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізуге уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.003) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы 16-кестеде келтірілген.
16-кесте
Медициналық бұйымдар өндірушілерінің сапа менеджменті жүйелеріне инспекция жүргізуге уәкілетті ұйымдар туралы мәліметтер» (R.HC.MM.10.003) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы
	Деректеменің аты
	Деректеменің сипаттамасы
	Сәйкестендіргіш
	Деректер типі
	Көпт.

	1. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) тақырыбы
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) технологиялық деректемелерінің жиынтығы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	1.1. Жалпы процесс хабарының коды
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесс хабарының кодпен белгіленуі
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)

Ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) коды
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес электрондық құжаттың (мәліметтердің) кодпен белгіленуі
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)

Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші 
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондық құжатты (мәліметті) бірмәнді сәйкестендіретін символдар жолы 
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Бастапқы электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жауап ретінде осы электрондық құжат (мәлімет) қалыптастырылған электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) күні мен
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) жасалған күні мен уақыты 
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	1

	
	1.6. Тілдің коды
(csdo:‌Language‌Code)
	тілдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)

ISO 639-1 стандартына сәйкес тілдің екі әріпті коды.

Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	2. Инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жазу туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspector‌Registry‌Entry‌Details)
	инспекциялаушы ұйымдардың тізбесін жазу туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01218
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspector‌Registry‌Entry‌Details‌Type (M.HC.CDT.01215)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	2.1. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	инспекциялаушы ұйым туралы мәліметтер ұсынатын Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	1

	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	2.2. Инспекциялаушы ұйым туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Organization‌Details)
	өндірісті инспекциялауды жүргізуге уәкілетті ұйым туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01203
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Organization‌Details‌Type (M.HC.CDT.01203)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	2.2.1. Ұйымның атауы
(csdo:‌Organization‌Name)
	инспекциялаушы ұйымның толық атауы
	M.SDE.00022
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	1

	
	
	2.2.2. Ұйымның қысқаша атауы
(csdo:‌Organization‌Brief‌Name)
	инспекциялаушы ұйымның қысқаша атауы
	M.SDE.00089
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	2.2.3. Ұйымдық - құқықтық нысанның коды 
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	инспекциялаушы ұйым тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның кодтық белгіленуі
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.2.4. Мекенжай
(ccdo:‌Subject‌Address‌Details)
	инспекциялаушы ұйымның мекенжайы
	M.CDE.00058
	ccdo:‌Subject‌Address‌Details‌Type (M.CDT.00064)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Мекенжай түрінің коды
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	мекенжай түрінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Мекенжай түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	*.3. Аумақтың коды
(csdo:‌Territory‌Code)
	әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің коды
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	
	*.4. Өңір
(csdo:‌Region‌Name)
	бірінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.5. Аудан
(csdo:‌District‌Name)
	екінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.6. Қала
(csdo:‌City‌Name)
	қаланың атауы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.7. Елді мекен
(csdo:‌Settlement‌Name)
	елді мекеннің атауы
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.8. Көше
(csdo:‌Street‌Name)
	қалалық инфрақұрылымның көше-жол желісі элементінің атауы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.9. Үйдің нөмірі
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдің, корпустың, құрылыстың белгіленуі
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	
	
	*.10. Үй-жайдың нөмірі
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	офистің немесе пәтердің белгіленуі
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.11. Почта индексі
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланысы кәсіпорнының почта индексі
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	*.12. Абоненттік жәшік нөмірі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланысы кәсіпорнындағы абоненттік жәшік нөмірі
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	2.2.5. Байланыс деректемесі
(ccdo:‌Communication‌Details)
	инспекциялаушы ұйымның байланыс ақпараты
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Байланыс түрінің коды
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің кодпен белгіленуі (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыс түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мән.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Байланыс түрінің атауы
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің атауы (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Байланыс арнасының сәйкестендіргіші 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыс арнасын сәйкестендіретін символдардың дәйектілігі (телефон, факс нөмірін, электронды почта мекенжайын және т.б. көрсету)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	1..*

	
	
	2.2.6. Лауазымды тұлға
(ccdo:‌Officer‌Details)
	инспекциялаушы ұйымның басшысы туралы мәліметтер
	M.CDE.00104
	ccdo:‌Officer‌Details‌Type (M.CDT.00031)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	
	*.1. ТАӘ
(ccdo:‌Full‌Name‌Details)
	тегі, аты, әкесінің аты
	M.CDE.00029
	ccdo:‌Full‌Name‌Details‌Type (M.CDT.00016)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	
	
	*.1.1. Аты
(csdo:‌First‌Name)
	жеке тұлғаның аты
	M.SDE.00109
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.1.2. Әкесінің аты
(csdo:‌Middle‌Name)
	жеке тұлғаның әкесінің аты (екінші немесе орта аты)
	M.SDE.00111
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.1.3. Тегі
(csdo:‌Last‌Name)
	жеке тұлғаның тегі
	M.SDE.00110
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.2. Лауазымның атауы
(csdo:‌Position‌Name)
	қызметкер лауазымының атауы
	M.SDE.00127
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Байланыс деректемесі
(ccdo:‌Communication‌Details)
	лауазымды тұлғаның байланыс деректемесі
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	
	*.3.1. Байланыс түрінің коды
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің кодпен белгіленуі (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыс түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мән.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.3.2. Байланыс түрінің атауы
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің атауы (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.3.3. Байланыс арнасының сәйкестендіргіші 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыс арнасын сәйкестендіретін символдардың дәйектілігі (телефон, факс нөмірін, электронды почта мекенжайын және т.б. көрсету)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	1..*

	
	2.3. Медициналық бұйымдар тобы (кіші тобы) туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Details)
	оларға қатысты инспекциялаушы ұйым өндірісті инспекциялауды жүргізуге уәкілетті медициналық бұйымдар тобы (кіші тобы) туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01215
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Details‌Type (M.HC.CDT.01217)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	
	2.3.1. Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Code)
	өндірісіне қатысты инспекциялау жүргізілетін медициналық бұйымдар тобының немесе кіші тобының кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01552
	hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Code‌Type (M.HC.SDT.01050)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес өндірілетін медициналық бұйымдар тобы кодының мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 10
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.3.2. Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Name)
	өндірісіне қатысты инспекциялау жүргізілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы
	M.HC.SDE.01554
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..1

	
	2.4. Құжат
(ccdo:‌Doc‌Details)
	оның негізінде инспекциялаушы ұйым өндірісті инспекциялауды жүргізуге уәкілетті құжат туралы мәліметтер
	M.CDE.00034
	ccdo:‌Doc‌Details‌Type (M.CDT.00014)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	2.4.1. Елдің коды
(csdo:‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00001
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Кеден одағы Комиссиясының 2010 жылғы 20 қыркүйектегі № 378 шешіміне сәйкес қолданылатын әлем елдерінің жіктеуішіне сәйкес екі әріптен тұратын кодтың мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	2.4.2. Құжат түрінің коды
(csdo:‌Doc‌Kind‌Code)
	құжат түрінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00054
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	2.4.3. Құжат түрінің атауы
(csdo:‌Doc‌Kind‌Name)
	құжат түрінің атауы
	M.SDE.00095
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..1

	
	
	2.4.4. Құжаттың атауы
(csdo:‌Doc‌Name)
	құжаттың атауы
	M.SDE.00108
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..1

	
	
	2.4.5. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	құжатты тіркеу кезінде оған берілген сандық немесе әріптік-цифрлық белгі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	
	2.4.6. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	құжаттың берілген, қол қойылған, бекітілген немесе тіркелген күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	2.4.7. Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	құжат күшінде болатын мерзімнің аяқталу күні
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	2.4.8. Құжаттың жарамдылық мерзімі
(csdo:‌Doc‌Validity‌Duration)
	құжат күшінде болатын мерзімнің ұзақтығы
	M.SDE.00056
	bdt:‌Duration‌Type (M.BDT.00021)
ISO 8601 сәйкес уақыт ұзақтығын белгілеу
	0..1

	
	
	2.4.9. Уәкілетті органның сәйкестендіргіші
(csdo:‌Authority‌Id)
	құжатты берген уәкілетті органның бірегей сәйкестендіру белгісі
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	2.4.10. Уәкілетті органның атауы
(csdo:‌Authority‌Name)
	құжатты берген уәкілетті органның толық атауы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	2.4.11. Ұйымның сәйкестендіргіші
(csdo:‌Organization‌Id)
	құжатты берген ұйымның сәйкестендіргіші
	M.SDE.00024
	csdo:‌Organization‌Id‌Type (M.SDT.00024)
Заңды тұлғаны тіркеу елінде қабылданған ережелерге сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	2.4.12. Ұйымның атауы
(csdo:‌Organization‌Name)
	құжатты берген ұйымның атауы
	M.SDE.00022
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	2.4.13. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	құжаттың сипаттамасы
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..1

	
	
	2.4.14. Парақтар саны
(csdo:‌Page‌Quantity)
	құжаттағы парақтардың жалпы саны
	M.SDE.00018
	csdo:‌Quantity4‌Type (M.SDT.00097)
Ондық санау жүйесіндегі бүтін оң сан.

Цифрлардың ең көп саны: 4
	0..1

	
	2.5. Сапа менеджменті жүйесін бағалауды орындайтын инспектор туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspector‌Details)
	медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін бағалауды орындайтын инспектор туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01217
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspector‌Details‌Type (M.HC.CDT.01214)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	2.5.1. ТАӘ
(ccdo:‌Full‌Name‌Details)
	тегі, аты, әкесінің аты инспектора
	M.CDE.00029
	ccdo:‌Full‌Name‌Details‌Type (M.CDT.00016)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	
	*.1. Аты
(csdo:‌First‌Name)
	жеке тұлғаның аты
	M.SDE.00109
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.2. Әкесінің аты
(csdo:‌Middle‌Name)
	жеке тұлғаның әкесінің аты (екінші немесе орта аты)
	M.SDE.00111
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Тегі
(csdo:‌Last‌Name)
	жеке тұлғаның тегі
	M.SDE.00110
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	2.5.2. Байланыс деректемесі
(ccdo:‌Communication‌Details)
	инспектордың байланыс мәліметтері
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Байланыс түрінің коды
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің кодпен белгіленуі (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыс түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мән.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Байланыс түрінің атауы
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің атауы (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Байланыс арнасының сәйкестендіргіші 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыс арнасын сәйкестендіретін символдардың дәйектілігі (телефон, факс нөмірін, электронды почта мекенжайын және т.б. көрсету)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	1..*

	
	
	2.5.3. Қызметкердің штатқа кіру белгісі
(hcsdo:‌Staff‌Member‌Indicator)
	қызметкердің штаттық қызметкер екенін анықтайтын белгі
1 – қызметкер штаттағы қызметкер болып табылады;
0 – қызметкер штаттағы қызметкер болып табылмайды
	M.HC.SDE.01564
	bdt:‌Indicator‌Type (M.BDT.00013)
Мына мәндердің бірі: «true» (ақиқат) немесе «false» (жалған)
	1

	
	
	2.5.4. Инспекторды аттестаттаудан немесе қайта аттестаттаудан өткізу туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspector‌Certification‌Details)
	сапа менеджменті жүйесіне инспекция жүргізетін инспекторды аттестаттауды немесе қайта аттестаттауды өткізу туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01216
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspector‌Certification‌Details‌Type (M.HC.CDT.01216)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	
	
	*.1. Күні
(csdo:‌Event‌Date)
	аттестаттауды немесе қайта аттестаттауды өткізу күні
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	
	*.2. Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	аттестаттаудың (қайта аттестаттаудың)қолданылу мерзімі аяқталған күн
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.3. Медициналық бұйымдар тобы (кіші тобы) туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Details)
	аттестаттау (қайта аттестаттау) нәтижелері бойынша инспектордың құзыреті расталған медициналық бұйымдардың кіші тобы туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01215
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Details‌Type (M.HC.CDT.01217)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	
	
	
	*.3.1. Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Code)
	өндірісіне қатысты инспекциялау жүргізілетін медициналық бұйымдар тобының немесе кіші тобының кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01552
	hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Code‌Type (M.HC.SDT.01050)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес өндірілетін медициналық бұйымдар тобы кодының мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 10
	0..1

	
	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	
	*.3.2. Өндірілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Group‌Name)
	өндірісіне қатысты инспекциялау жүргізілетін медициналық бұйымдар тобының (кіші тобының) атауы
	M.HC.SDE.01554
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..1

	
	
	
	*.4. Қызметті жүзеге асыру мерзімінің аяқталу күні
(csdo:‌Activity‌End‌Date)
	инспекторды аттестаттау туралы шешімнің күшін жоюға (күшін жоюға, қолданылу мерзімінің аяқталуына) байланысты инспектор қызметін жүзеге асыру мерзімінің аяқталу күні
	M.SDE.00250
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.5. Аттестаттау комиссиясы шешімінің сипаттамасы
(hcsdo:‌Certification‌Commission‌Decision‌Text)
	аттестаттау комиссиясының шешімі
	M.HC.SDE.01478
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..1

	
	
	2.5.5. Жоғары білім туралы мәліметтер
(hccdo:‌Person‌Higher‌Education‌Details)
	инспектордың жоғары кәсіптік білімі туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.00064
	ccdo:‌Education‌Details‌Type (M.CDT.00089)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	
	
	*.1. Білім деңгейінің коды
(csdo:‌Education‌Level‌Code)
	білім деңгейінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00226
	csdo:‌Education‌Level‌Code‌Type (M.SDT.00171)
Білім берудің халықаралық стандартты классификациясына сәйкес кодтың мәні (ХҚКО 2011).

Шаблон: \d{1,3}
	0..1

	
	
	
	*.2. Біліктілік дәрежесінің коды
(csdo:‌Qualification‌Degree‌Code)
	біліктілік дәрежесінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00235
	csdo:‌Code20‌Type (M.SDT.00160)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.3. Біліктілік дәрежесінің атауы
(csdo:‌Qualification‌Degree‌Name)
	біліктілік дәрежесінің атауы
	M.SDE.00236
	bdt:‌Name‌Type (M.BDT.00012)
Жол үзілімі (#xA) және табуляция (#x9) символдары жоқ бірыңғайланған символдар жолы
	0..1

	
	
	
	*.4. Мамандықтың коды
(csdo:‌Speciality‌Code)
	білім туралы дипломға сәйкес мамандықтың кодтық белгіленуі
	M.SDE.00237
	csdo:‌Code20‌Type (M.SDT.00160)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.5. Мамандықтың атауы
(csdo:‌Speciality‌Name)
	білімі туралы дипломға сәйкес мамандықтың атауы
	M.SDE.00238
	bdt:‌Name‌Type (M.BDT.00012)
Жол үзілімі (#xA) және табуляция (#x9) символдары жоқ бірыңғайланған символдар жолы
	0..1

	
	
	
	*.6. Бастапқы күн
(csdo:‌Start‌Date)
	оқыту басталатын күн
	M.SDE.00073
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.7. Ақырғы күн
(csdo:‌End‌Date)
	оқыту аяқталатын күн
	M.SDE.00074
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.8. Білімі туралы құжат
(ccdo:‌Academic‌Certificate‌Details)
	білімі (біліктілігі, оқуы) туралы құжат туралы мәліметтер
	M.CDE.00080
	ccdo:‌Academic‌Certificate‌Details‌Type (M.CDT.00085)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	
	
	*.8.1. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	1

	
	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	
	*.8.2. Құжат түрінің атауы
(csdo:‌Doc‌Kind‌Name)
	құжат түрінің атауы
	M.SDE.00095
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.8.3. Құжаттың сериясы
(csdo:‌Doc‌Series‌Id)
	құжат сериясының сандық немесе әріптік-цифрлық белгіленуі
	M.SDE.00157
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.8.4. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	құжатты тіркеу кезінде оған берілген сандық немесе әріптік-цифрлық белгі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	
	
	
	*.8.5. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	құжаттың берілген, қол қойылған, бекітілген немесе тіркелген күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	
	*.8.6. Шаруашылық жүргізуші субъектіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	құжатты берген шаруашылық жүргізуші субъектіні сәйкестендіретін жол
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) сәйкестендіру әдісі
(kindId атрибуты)
	шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдісі
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)

Шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдістерінің анықтамалығынан сәйкестендіргіштің мәні
	1

	
	
	
	
	*.8.7. Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	құжатты берген шаруашылық жүргізуші субъектінің толық атауы
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	1

	
	
	2.5.6. Оқыту (даярлау), біліктілігін арттыру және білімін тексеру туралы мәліметтер
(hccdo:‌Person‌Additional‌Education‌Details)
	инспектордың қосымша білімі туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.00065
	ccdo:‌Education‌Details‌Type (M.CDT.00089)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Білім деңгейінің коды
(csdo:‌Education‌Level‌Code)
	білім деңгейінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00226
	csdo:‌Education‌Level‌Code‌Type (M.SDT.00171)
Білім берудің халықаралық стандартты классификациясына сәйкес кодтың мәні (ХҚКО 2011).

Шаблон: \d{1,3}
	0..1

	
	
	
	*.2. Біліктілік дәрежесінің коды
(csdo:‌Qualification‌Degree‌Code)
	біліктілік дәрежесінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00235
	csdo:‌Code20‌Type (M.SDT.00160)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.3. Біліктілік дәрежесінің атауы
(csdo:‌Qualification‌Degree‌Name)
	біліктілік дәрежесінің атауы
	M.SDE.00236
	bdt:‌Name‌Type (M.BDT.00012)
Жол үзілімі (#xA) және табуляция (#x9) символдары жоқ бірыңғайланған символдар жолы
	0..1

	
	
	
	*.4. Мамандықтың коды
(csdo:‌Speciality‌Code)
	білім туралы дипломға сәйкес мамандықтың кодтық белгіленуі
	M.SDE.00237
	csdo:‌Code20‌Type (M.SDT.00160)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.5. Мамандықтың атауы
(csdo:‌Speciality‌Name)
	білімі туралы дипломға сәйкес мамандықтың атауы
	M.SDE.00238
	bdt:‌Name‌Type (M.BDT.00012)
Жол үзілімі (#xA) және табуляция (#x9) символдары жоқ бірыңғайланған символдар жолы
	0..1

	
	
	
	*.6. Бастапқы күн
(csdo:‌Start‌Date)
	оқыту басталатын күн
	M.SDE.00073
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.7. Ақырғы күн
(csdo:‌End‌Date)
	оқыту аяқталатын күн
	M.SDE.00074
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.8. Білімі туралы құжат
(ccdo:‌Academic‌Certificate‌Details)
	білімі (біліктілігі, оқуы) туралы құжат туралы мәліметтер
	M.CDE.00080
	ccdo:‌Academic‌Certificate‌Details‌Type (M.CDT.00085)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	
	
	*.8.1. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	1

	
	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	
	*.8.2. Құжат түрінің атауы
(csdo:‌Doc‌Kind‌Name)
	құжат түрінің атауы
	M.SDE.00095
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.8.3. Құжаттың сериясы
(csdo:‌Doc‌Series‌Id)
	құжат сериясының сандық немесе әріптік-цифрлық белгіленуі
	M.SDE.00157
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.8.4. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	құжатты тіркеу кезінде оған берілген сандық немесе әріптік-цифрлық белгі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	
	
	
	*.8.5. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	құжаттың берілген, қол қойылған, бекітілген немесе тіркелген күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	
	*.8.6. Шаруашылық жүргізуші субъектіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	құжатты берген шаруашылық жүргізуші субъектіні сәйкестендіретін жол
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) сәйкестендіру әдісі
(kindId атрибуты)
	шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдісі
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)

Шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдістерінің анықтамалығынан сәйкестендіргіштің мәні
	1

	
	
	
	
	*.8.7. Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	құжатты берген шаруашылық жүргізуші субъектінің толық атауы
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	1

	
	
	2.5.7. Еңбек қызметі туралы мәліметтер
(ccdo:‌Employment‌Details)
	еңбек қызметі туралы мәліметтер
	M.CDE.00086
	ccdo:‌Employment‌Details‌Type (M.CDT.00090)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	
	
	*.1. Бастапқы күн
(csdo:‌Start‌Date)
	қызметке қабылдау күні
	M.SDE.00073
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	
	*.2. Ақырғы күн
(csdo:‌End‌Date)
	қызметтен шығару күні
	M.SDE.00074
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.3. Лауазымның атауы
(csdo:‌Position‌Name)
	қызметкер лауазымының атауы
	M.SDE.00127
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.4. Жұмыс беруші
(ccdo:‌Employer‌Details)
	жұмыс орны туралы мәліметтер
	M.CDE.00085
	ccdo:‌Business‌Entity‌Details‌Type (M.CDT.00061)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	
	
	*.4.1. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің тіркелген елінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	
	*.4.2. Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің толық атауы немесе шаруашылық қызметін жүргізетін жеке тұлғаның тегі, аты және әкесінің аты
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	
	
	*.4.3. Шаруашылық жүргізуші субъектінің қысқаша атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің қысқартылған атауы немесе шаруашылық қызметін жүргізетін жеке тұлғаның тегі, аты және әкесінің аты
	M.SDE.00188
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.4.4. Ұйымдық - құқықтық нысанның коды 
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъект тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның кодтық белгіленуі
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	
	*.4.5. Ұйымдық-құқықтық нысанның атауы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъект тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның атауы
	M.SDE.00090
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	
	
	*.4.6. Шаруашылық жүргізуші субъектіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	тізілім (тіркелім) бойынша мемлекеттік тіркеу кезінде берілген жазба нөмірі (коды)
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) сәйкестендіру әдісі
(kindId атрибуты)
	шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдісі
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)

Шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдістерінің анықтамалығынан сәйкестендіргіштің мәні
	1

	
	
	
	
	*.4.7. Бірегей кедендік сәйкестендіру нөмірі
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің кедендік бақылау мақсаттарына арналған бірегей сәйкестендіру нөмірі
	M.SDE.00135
	csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id‌Type (M.SDT.00089)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	
	
	*.4.8. Салық төлеушіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	салық төлеуші тіркелген елдің салық төлеушілерінің тізілімінде субъектіні сәйкестендіргіш
	M.SDE.00025
	csdo:‌Taxpayer‌Id‌Type (M.SDT.00025)
Салық төлеушінің тіркелген елінде қабылданған қағидаларға сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.4.9. Есепке қою себебінің коды
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъектіні Ресей Федерациясында салықтық есепке қою себебін сәйкестендіретін код
	M.SDE.00030
	csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code‌Type (M.SDT.00030)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: \d{9}
	0..1

	
	
	
	
	*.4.10. Мекенжай
(ccdo:‌Subject‌Address‌Details)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің мекенжайы
	M.CDE.00058
	ccdo:‌Subject‌Address‌Details‌Type (M.CDT.00064)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	
	
	*.4.10.1. Мекенжай түрінің коды
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	мекенжай түрінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Мекенжай түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.2. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.3. Аумақтың коды
(csdo:‌Territory‌Code)
	әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің коды
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.4. Өңір
(csdo:‌Region‌Name)
	бірінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.5. Аудан
(csdo:‌District‌Name)
	екінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.6. Қала
(csdo:‌City‌Name)
	қаланың атауы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.7. Елді мекен
(csdo:‌Settlement‌Name)
	елді мекеннің атауы
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.8. Көше
(csdo:‌Street‌Name)
	қалалық инфрақұрылымның көше-жол желісі элементінің атауы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.9. Үйдің нөмірі
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдің, корпустың, құрылыстың белгіленуі
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.10. Үй-жайдың нөмірі
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	офистің немесе пәтердің белгіленуі
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.11. Почта индексі
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланысы кәсіпорнының почта индексі
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.10.12. Абоненттік жәшік нөмірі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланысы кәсіпорнындағы абоненттік жәшік нөмірі
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.4.11. Байланыс деректемесі
(ccdo:‌Communication‌Details)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің байланыс деректемесі
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	
	
	*.4.11.1. Байланыс түрінің коды
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің кодпен белгіленуі (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыс түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мән.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.11.2. Байланыс түрінің атауы
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің атауы (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.4.11.3. Байланыс арнасының сәйкестендіргіші 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыс арнасын сәйкестендіретін символдардың дәйектілігі (телефон, факс нөмірін, электронды почта мекенжайын және т.б. көрсету)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	1..*

	
	2.6. Мәртебе коды
(csdo:‌Status‌Code)
	инспекциялаушы ұйым мәртебесінің коды
	M.SDE.00130
	csdo:‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00040)

Мәртебе кодының мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 3
	1

	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	2.7. Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні
(csdo:‌Status‌Start‌Date)
	мәртебесінің күші бар мерзімнің басталу күні
	M.SDE.00245
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	2.8. Жалпы ресурсты жазудың технологиялық сипаттамалары
(ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details)
	жалпы ресурсты жазу туралы технологиялық мәліметтер жиынтығы
	M.CDE.00032
	ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details‌Type (M.CDT.00033)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	2.8.1. Әрекет ету кезеңі
(ccdo:‌Validity‌Period‌Details)
	жалпы ресурс (тізілім, тізбе, деректер базасы) жазбасының қолданылу кезеңі
	M.CDE.00033
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	
	
	*.1. Бастапқы күн және уақыт
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	бастапқы күн және уақыт
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	
	
	*.2. Ақырғы күн және уақыт
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	ақырғы күн және уақыт
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	
	2.8.2. Жаңарту күні және уақыты
(csdo:‌Update‌Date‌Time)
	жалпы ресурстың жазбаларын (тізілім, тізбе, мәліметтер базасы) жаңарту күні және уақыты
	M.SDE.00079
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	2.9. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	инспекциялық ұйымның мәртебесінің өзгеру себебінің сипаттамасы
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..1


25. «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы жиынтық есептің мәліметтері» (R.HC.MM.10.004) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 17-кестеде келтірілген.
17-кесте
«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы жиынтық есептің мәліметтері» (R.HC.MM.10.004) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы жиынтық есептің мәліметтері

	2
	Сәйкестендіргіш
	R.HC.MM.10.004

	3
	Нұсқа
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductsQMSConsolidatedReportDetails:v1.0.0

	4
	Анықтама
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы жиынтық есептің мәліметтері

	5
	Пайдалану
	–

	6
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductsQMSConsolidatedReportDetails:v1.0.0

	7
	XML-құжаттың түбірлік элементі
	MedicalProductsQMSConsolidatedReportDetails

	8
	XML-схема файлының аты
	EEC_R_HC_MM_10_MedicalProductsQMSConsolidatedReportDetails_v1.0.0.xsd


26. Импортталатын аттар кеңістігі 18-кестеде келтірілген.
18-кесте
Импортталатын аттар кеңістігі
	Р/с №
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	Префикс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:M:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:M:HC:ComplexDataObjects:vX.X.X
	hccdo

	3
	urn:EEC:M:HC:SimpleDataObjects:vX.X.X
	hcsdo

	4
	urn:EEC:M:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


Импортталатын имен кеңістігіндегі «X.X.X» таңбалары осы сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының техникалық схемасын әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделінің және пәндік сала деректерінің моделінің нұсқасының нөміріне сәйкес келеді.
27. «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы жиынтық есептің мәліметтері» (R.HC.MM.10.004) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы 19-кестеде келтірілген. 
19-кесте
«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы жиынтық есептің мәліметтері» (R.HC.MM.10.004) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы
	Деректеменің аты
	Деректеменің сипаттамасы
	Сәйкестендіргіш
	Деректер типі
	Көпт.

	1. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) тақырыбы
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) технологиялық деректемелерінің жиынтығы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	1.1. Жалпы процесс хабарының коды
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесс хабарының кодпен белгіленуі
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)

Ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) коды
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес электрондық құжаттың (мәліметтердің) кодпен белгіленуі
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)

Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші 
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондық құжатты (мәліметті) бірмәнді сәйкестендіретін символдар жолы 
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Бастапқы электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жауап ретінде осы электрондық құжат (мәлімет) қалыптастырылған электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) күні мен
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) жасалған күні мен уақыты 
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	1

	
	1.6. Тілдің коды
(csdo:‌Language‌Code)
	тілдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)

ISO 639-1 стандартына сәйкес тілдің екі әріпті коды.

Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	2. Кезең
(ccdo:‌Period‌Details)
	жиынтық есепті қалыптастыру кезеңі
	M.CDE.00044
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	2.1. Бастапқы күн және уақыт
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	бастапқы күн және уақыт
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	2.2. Ақырғы күн және уақыт
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	ақырғы күн және уақыт
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	3. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы деректерді қамтитын жиынтық есеп жазбасының мәліметтері
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSConsolidated‌Report‌Entry‌Details)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы деректерді қамтитын жиынтық есеп жазбасының мәліметтері
	M.HC.CDE.01219
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSConsolidated‌Report‌Entry‌Details‌Type (M.HC.CDT.01218)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1..*

	
	3.1. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Report‌Details)
	оның нәтижелері бойынша есеп қалыптастырылған өндірісті инспекциялау түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.CDE.01211
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Report‌Details‌Type (M.HC.CDT.01209)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	3.1.1. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің нөмірі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	
	3.1.2. Өндірісті инспекциялау түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Kind‌Code)
	оның нәтижелері бойынша есеп қалыптастырылған өндірісті инспекциялау түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01600
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	
	
	3.1.3. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	3.1.4. Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп жарамды болған күн
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	
	3.1.5. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп берген елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	3.1.6. Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер
(hccdo:‌Doc‌Status‌Details)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің қолданылу мәртебесі
	M.HC.CDE.01210
	hccdo:‌Doc‌Status‌Details‌Type (M.HC.CDT.01212)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Құжат мәртебесінің коды
(csdo:‌Doc‌Status‌Code)
	құжаттың мәртебесі
	M.SDE.00241
	csdo:‌Doc‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00176)
Құжаттың әрекет күйінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні
	1

	
	
	
	*.2. Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні
(csdo:‌Status‌Start‌Date)
	құжаттың мәртебесінің қолданылу мерзімінің басталу күні
	M.SDE.00245
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	
	*.3. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	құжат мәртебесінің өзгеру себебін сипаттау
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..1

	
	
	3.1.7. Бинарлық форматтағы құжат
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	бинарлық форматтағы есептің файлы
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Екілік октеттердің (байттардың) ақырғы тізбегі
	0..*

	
	
	
	а) деректер форматының коды
(mediaTypeCode атрибуты)
	деректер форматының кодтық белгіленуі
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)

Деректер форматтарының анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 255
	0..1

	
	3.2. Өндіруші туралы мәліметтер
(hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌V2‌Details)
	медициналық бұйымды өндіруші туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.00304
	hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌Details‌V2‌Type (M.HC.CDT.00655)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	
	а) Тілдің коды
(languageCode атрибуты)
	мәліметтер оған сәйкес толтырылған тілдің кодтық белгіленуі
	–
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)

ISO 639-1 стандартына сәйкес тілдің екі әріпті коды.

Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	
	
	3.2.1. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің тіркелген елінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	3.2.2. Шаруашылық жүргізуші субъектінің атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің толық атауы немесе шаруашылық қызметін жүргізетін жеке тұлғаның тегі, аты және әкесінің аты
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	3.2.3. Шаруашылық жүргізуші субъектінің қысқаша атауы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің қысқартылған атауы немесе шаруашылық қызметін жүргізетін жеке тұлғаның тегі, аты және әкесінің аты
	M.SDE.00188
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	3.2.4. Ұйымдық - құқықтық нысанның коды 
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъект тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның кодтық белгіленуі
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	3.2.5. Ұйымдық-құқықтық нысанның атауы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	шаруашылық жүргізуші субъект тіркелген ұйымдық-құқықтық нысанның атауы
	M.SDE.00090
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 300
	0..1

	
	
	3.2.6. Шаруашылық жүргізуші субъектіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	тізілім (тіркелім) бойынша мемлекеттік тіркеу кезінде берілген жазба нөмірі (коды)
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	а) сәйкестендіру әдісі
(kindId атрибуты)
	шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдісі
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)

Шаруашылық жүргізуші субъектілерді сәйкестендіру әдістерінің анықтамалығынан сәйкестендіргіштің мәні
	1

	
	
	3.2.7. Бірегей кедендік сәйкестендіру нөмірі
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің кедендік бақылау мақсаттарына арналған бірегей сәйкестендіру нөмірі
	M.SDE.00135
	csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id‌Type (M.SDT.00089)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	3.2.8. Салық төлеушіні сәйкестендіргіш
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	салық төлеуші тіркелген елдің салық төлеушілерінің тізілімінде субъектіні сәйкестендіргіш
	M.SDE.00025
	csdo:‌Taxpayer‌Id‌Type (M.SDT.00025)
Салық төлеушінің тіркелген елінде қабылданған қағидаларға сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	3.2.9. Есепке қою себебінің коды
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	шаруашылық жүргізуші субъектіні Ресей Федерациясында салықтық есепке қою себебін сәйкестендіретін код
	M.SDE.00030
	csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code‌Type (M.SDT.00030)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: \d{9}
	0..1

	
	
	3.2.10. Мекенжай
(ccdo:‌Address‌V4‌Details)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің мекенжайы
	M.CDE.00076
	ccdo:‌Address‌Details‌V4‌Type (M.CDT.00079)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Мекенжай түрінің коды
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	мекенжай түрінің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Мекенжай түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	
	*.3. Аумақтың коды
(csdo:‌Territory‌Code)
	әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің коды
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 17
	0..1

	
	
	
	*.4. Өңір
(csdo:‌Region‌Name)
	бірінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.5. Аудан
(csdo:‌District‌Name)
	екінші деңгейдегі әкімшілік-аумақтық бөлініс бірлігінің атауы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.6. Қала
(csdo:‌City‌Name)
	қаланың атауы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.7. Елді мекен
(csdo:‌Settlement‌Name)
	елді мекеннің атауы
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.8. Көше
(csdo:‌Street‌Name)
	қалалық инфрақұрылымның көше-жол желісі элементінің атауы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.9. Үйдің нөмірі
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдің, корпустың, құрылыстың белгіленуі
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1

	
	
	
	*.10. Үй-жайдың нөмірі
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	офистің немесе пәтердің белгіленуі
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.11. Почта индексі
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланысы кәсіпорнының почта индексі
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Шаблон: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	*.12. Абоненттік жәшік нөмірі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланысы кәсіпорнындағы абоненттік жәшік нөмірі
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.13. Мәтіндік нысандағы мекенжай
(csdo:‌Address‌Text)
	мәтін түрінде еркін түрде ұсынылған адрес элементтерінің жиынтығы
	M.SDE.00005
	csdo:‌Text1000‌Type (M.SDT.00071)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	0..1

	
	
	3.2.11. Байланыс деректемесі
(ccdo:‌Communication‌Details)
	шаруашылық жүргізуші субъектінің байланыс деректемесі
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	
	*.1. Байланыс түрінің коды
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің кодпен белгіленуі (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыс түрлерінің анықтамалығына сәйкес кодтың мән.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	0..1

	
	
	
	*.2. Байланыс түрінің атауы
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыс құралы (арнасы) түрінің атауы (телефон, факс, электронды почта және т.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Байланыс арнасының сәйкестендіргіші 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыс арнасын сәйкестендіретін символдардың дәйектілігі (телефон, факс нөмірін, электронды почта мекенжайын және т.б. көрсету)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 1000
	1..*

	
	3.3. Медициналық бұйым туралы қысқаша мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌Base‌Details)
	өндірісіне қатысты инспекция жүргізілген медициналық бұйым туралы қысқаша мәліметтер
	M.HC.CDE.01205
	hccdo:‌Medical‌Product‌Base‌Details‌Type (M.HC.CDT.01205)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	3.3.1. Медициналық бұйымның атауы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Name)
	медициналық бұйымның атауы
	M.HC.SDE.00763
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 500
	1

	
	
	3.3.2. Медициналық бұйым түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code)
	«Еуразиялық экономикалық одақтың медициналық бұйымдарының номенклатурасы» анықтамалығына сәйкес медициналық бұйымның кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.00447
	hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code‌Type (M.HC.SDT.00580)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес медициналық бұйым түрі кодының мәні.

Шаблон: \d{6}
	1

	
	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	
	3.3.3. Тіркеу куәлігінің нөмірі
(hcsdo:‌Registration‌Certificate‌Id)
	медициналық бұйымның тіркеу куәлігінің нөмірі
	M.HC.SDE.00045
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	0..1


28. «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы 20-кестеде келтірілген.
20-кесте
«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының сипаттамасы
	Р/с №
	Элементтің белгіленуі
	Сипаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы

	2
	Сәйкестендіргіш
	R.HC.MM.10.005

	3
	Нұсқа
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductsQMSInspectionResourceStatusDetails:v1.0.0

	4
	Анықтама
	медициналық бұйымдарды өндірушілердің сапа менеджменті жүйелерін инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтерді қамтитын технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы

	5
	Пайдалану
	технологиялық дерекқорды жаңарту күні мен уақытын сұрау және осы сұрауға жауап беру үшін, белгілі бір есеп және (немесе) өндірісті инспекциялау туралы өтінім туралы мәліметтерді қоса алғанда, технологиялық дерекқордан өзекті немесе толық (өзгертілген, жаңартылған) мәліметтерді сұрау үшін, сондай-ақ жиынтық есепті сұрау үшін пайдаланылады

	6
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	urn:EEC:R:HC:MM:10:MedicalProductsQMSInspectionResourceStatusDetails:v1.0.0

	7
	XML-құжаттың түбірлік элементі
	MedicalProductsQMSInspectionResourceStatusDetails

	8
	XML-схема файлының аты
	EEC_R_HC_MM_10_MedicalProductsQMSInspectionResourceStatusDetails_v1.0.0.xsd


29. Импортталатын аттар кеңістігі 21-кестеде келтірілген.
21-кесте
Импортталатын аттар кеңістігі
	Р/с №
	Аттар кеңістігінің сәйкестендіргіші
	Префикс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:M:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:M:HC:ComplexDataObjects:vX.X.X
	hccdo

	3
	urn:EEC:M:HC:SimpleDataObjects:vX.X.X
	hcsdo

	4
	urn:EEC:M:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


Импортталатын имен кеңістігіндегі «X.X.X» таңбалары осы сипаттамаға сәйкес құрылымдар тізіліміне енгізілуге жататын электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының техникалық схемасын әзірлеу кезінде пайдаланылған базистік деректер моделінің және пәндік сала деректерінің моделінің нұсқасының нөміріне сәйкес келеді.
30. «Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы 22-кестеде келтірілген.
22-кесте
«Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы технологиялық деректер базасын өзектендіру жағдайы» (R.HC.MM.10.005) электрондық құжат (мәліметтер) құрылымының деректемелік құрамы
	Деректеменің аты
	Деректеменің сипаттамасы
	Сәйкестендіргіш
	Деректер типі
	Көпт.

	1. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) тақырыбы
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) технологиялық деректемелерінің жиынтығы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	1

	
	1.1. Жалпы процесс хабарының коды
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесс хабарының кодпен белгіленуі
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)

Ақпараттық өзара іс-қимыл регламентіне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) коды
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес электрондық құжаттың (мәліметтердің) кодпен белгіленуі
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)

Электрондық құжаттар мен мәліметтер құрылымдарының тізіліміне сәйкес кодтың мәні.

Шаблон: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші 
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондық құжатты (мәліметті) бірмәнді сәйкестендіретін символдар жолы 
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Бастапқы электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жауап ретінде осы электрондық құжат (мәлімет) қалыптастырылған электрондық құжаттың (мәліметтердің) сәйкестендіргіші
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)

ISO/IEC 9834-8 стандартына сәйкес сәйкестендіргіштің мәні.

Шаблон: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондық құжаттың (мәліметтердің) күні мен
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондық құжаттың (мәліметтердің) жасалған күні мен уақыты 
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	1

	
	1.6. Тілдің коды
(csdo:‌Language‌Code)
	тілдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)

ISO 639-1 стандартына сәйкес тілдің екі әріпті коды.

Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	2. Жаңарту күні және уақыты
(csdo:‌Update‌Date‌Time)
	технологиялық деректер базасын жаңарту күні және уақыты
	M.SDE.00079
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	3. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	технологиялық деректер базасына енгізу (өзгерту) үшін мәліметтерді ұсынған елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..*

	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	4. Кезең
(ccdo:‌Period‌Details)
	басталу және аяқталу күндері мен уақыты көрсетілген уақыт аралығы
	M.CDE.00044
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	4.1. Бастапқы күн және уақыт
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	бастапқы күн және уақыт
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	
	4.2. Ақырғы күн және уақыт
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	ақырғы күн және уақыт
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)

МемСТ ИСО 8601-2001-ге сәйкес күн мен уақытты белгілеу
	0..1

	5. Өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Application‌Details)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01202
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Application‌Details‌Type (M.HC.CDT.01202)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	5.1. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	уәкілетті орган берген өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің нөмірі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	5.2. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің келіп түскен күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	5.3. Өндірісті инспекциялау түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Kind‌Code)
	өндірісті инспекциялау түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01600
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	
	5.4. Құжат мәртебесінің коды
(csdo:‌Doc‌Status‌Code)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінімнің мәртебесі
	M.SDE.00241
	csdo:‌Doc‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00176)
Құжаттың әрекет күйінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні
	0..1

	
	5.5. Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні
(csdo:‌Status‌Start‌Date)
	өндірісті инспекциялауды жүргізу туралы өтінім мәртебесінің қолданылу мерзімі басталған күн
	M.SDE.00245
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	5.6. Өндірісті инспекциялаудан бас тарту себебінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Refusal‌Code)
	өндірісті инспекциялаудан бас тарту себебінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01551
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	6. Өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер
(hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Report‌Details)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп туралы мәліметтер
	M.HC.CDE.01211
	hccdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Report‌Details‌Type (M.HC.CDT.01209)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..1

	
	6.1. Құжаттың нөмірі
(csdo:‌Doc‌Id)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің нөмірі
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 50
	1

	
	6.2. Өндірісті инспекциялау түрінің коды
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMSInspection‌Kind‌Code)
	оның нәтижелері бойынша есеп қалыптастырылған өндірісті инспекциялау түрінің кодтық белгіленуі
	M.HC.SDE.01600
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ұзындығы: 2
	0..1

	
	6.3. Құжаттың берілген күні
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің күні
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	6.4. Құжаттың жарамдылық мерзімі өткен күн
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп жарамды болған күн
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	0..1

	
	6.5. Елдің коды
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есеп берген елдің кодтық белгіленуі
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)

«Анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші» атрибутында сәйкестендіргіші анықталған анықтамалыққа (сыныптауышқа) сәйкес елдің екі әріптік кодының мәні.

Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	а) анықтамалықтың (сыныптауыштың) сәйкестендіргіші
(codeListId атрибуты)
	код оған сәйкес көрсетілген анықтамалықтың (сыныптауыштың) белгіленуі
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)

Бірыңғайланған символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 20
	1

	
	6.6. Құжаттың мәртебесі туралы мәліметтер
(hccdo:‌Doc‌Status‌Details)
	өндірісті инспекциялау нәтижелері туралы есептің қолданылу мәртебесі
	M.HC.CDE.01210
	hccdo:‌Doc‌Status‌Details‌Type (M.HC.CDT.01212)

Салынған элементтер мәндерінің салаларымен айқындалады
	0..*

	
	
	6.6.1. Құжат мәртебесінің коды
(csdo:‌Doc‌Status‌Code)
	құжаттың мәртебесі
	M.SDE.00241
	csdo:‌Doc‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00176)
Құжаттың әрекет күйінің анықтамалығына сәйкес кодтың мәні
	1

	
	
	6.6.2. Мәртебенің қолданылу мерзімінің басталу күні
(csdo:‌Status‌Start‌Date)
	құжаттың мәртебесінің қолданылу мерзімінің басталу күні
	M.SDE.00245
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 сәйкес күнді белгілеу
	1

	
	
	6.6.3. Сипаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	құжат мәртебесінің өзгеру себебін сипаттау
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)

Символдар жолы.
Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 4000
	0..1

	
	6.7. Бинарлық форматтағы құжат
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	бинарлық форматтағы есептің файлы
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Екілік октеттердің (байттардың) ақырғы тізбегі
	0..*

	
	
	а) деректер форматының коды
(mediaTypeCode атрибуты)
	деректер форматының кодтық белгіленуі
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)

Деректер форматтарының анықтамалығына сәйкес кодтың мәні.

Ең қысқа ұзындық: 1.

Ең ұзын ұзындық: 255
	0..1


	


