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ЕЎРАЗІЙСКАЯ ЭКАНАМІЧНАЯ КАМІСІЯ
КАЛЕГІЯ


РАШЭННЕ

	«15» жніўня 2023 г.
	         № 110
	   г. Масква




Аб унясенні змяненняў у класіфікатар відаў дакументаў рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу

У адпаведнасці з артыкулам 31 Дагавора аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года, пунктамі 4 і 7 Пратакола аб інфармацыйна-камунікацыйных тэхналогіях і інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза (дадатак № 3 да ўказанага Дагавора) і кіруючыся Палажэннем аб адзінай сістэме нарматыўна-даведачнай інфармацыі Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджаным Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 17 лістапада 2015 г. № 155, Калегія Еўразійскай эканамічнай камісіі вырашыла:
1. Унесці ў класіфікатар відаў дакументаў рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу, зацверджаны Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 красавіка 2018 г. № 48, змяненні згодна з дадаткам.
2. Гэта Рашэнне ўступае ў сілу па сканчэнні 30 каляндарных дзён з даты яго афіцыйнага апублікавання.

	Часова выконваючы абавязкі Старшыні Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
	

В. Назаранка
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ДАДАТАК
да Рашэння Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 15 жніўня 2023 г. № 110

ЗМЯНЕННІ, 
якія ўносяцца ў класіфікатар відаў дакументаў 
рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу

1. У раздзеле I:
а) пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0105 дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу: 
	«
	
	0106
	заява аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу ў паведамляльным парадку
	

	
	
	0107
	заява аб правядзенні ўзгаднення экспертнага заключэння на зарэгістраваны медыцынскі выраб
	
»;


б) у пазіцыі з кодам раздзела 02:
пасля слова «Даверанасці» дапоўніць словамі «і дагаворы»; 
дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	0202
	даверанасць ад вытворцы або ўпаўнаважанага прадстаўніка вытворцы на права прадстаўлення інтарэсаў пры правядзенні працэдуры ўзгаднення экспертнага заключэння на зарэгістраваны медыцынскі выраб
	

	
	
	0203
	дагавор вытворцы з упаўнаважаным прадстаўніком вытворцы
	
»;


в) пазіцыі з кодамі віду дакумента 0301 і 0302 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
	«
	
	0301
	дэкларацыя аб адпаведнасці медыцынскага вырабу абавязковым патрабаванням дзяржаў, якія не з’яўляюцца членамі Еўразійскага эканамічнага саюза
	

	
	
	0302
	дакумент, эквівалентны дэкларацыі аб адпаведнасці медыцынскага вырабу абавязковым патрабаванням дзяржаў, якія не з’яўляюцца членамі Еўразійскага эканамічнага саюза
	

»;


г) пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0403 дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	0404
	сертыфікат аб адпаведнасці сістэмы менеджменту якасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням стандарту ISO 13485
	

	
	
	0405
	сертыфікат аб адпаведнасці сістэмы менеджменту якасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням рэгіянальнага стандарту дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза
	

	
	
	0406
	сертыфікат аб адпаведнасці сістэмы менеджменту якасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням нацыянальнага стандарту дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза
	

»;


д) пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0601 дапоўніць пазіцыяй наступнага зместу:
	«
	
	0602
	звесткі аб рэгістрацыі ў іншых краінах са спасылкай на дзеючыя крыніцы такіх звестак
	
»;


е) у пазіцыі з кодам раздзела 07:
словы «Сертыфікаты на экспарт, свабоднага продажу» замяніць словамі «Рэгістрацыйныя пасведчанні, сертыфікаты на экспарт, сертыфікаты свабоднага продажу»;
дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	0705
	рэгістрацыйнае пасведчанне медыцынскага вырабу, выдадзенае ў краіне вытворцы
	

	
	
	0706
	рэгістрацыйнае пасведчанне медыцынскага вырабу, выдадзенае ў адпаведнасці з правам Еўразійскага эканамічнага саюза
	

	
	
	0707
	дублікат рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу, выдадзенага ў адпаведнасці з правам Еўразійскага эканамічнага саюза
	
»;


ж) у пазіцыі з кодам раздзела 08:
пазіцыю з кодам віду дакумента 0801 выключыць;
пазіцыю з кодам віду дакумента 0802 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
	«
	
	0802
	фатаграфічная выява агульнага выгляду медыцынскага вырабу і яго прылад (пры наяўнасці)
	
»;


з) пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0905 дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	0906
	дакумент, які змяшчае даныя аб маркіроўцы і ўпакоўцы, зацверджаны пры рэгістрацыі медыцынскага вырабу, з улікам змяненняў, унесеных у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу
	

	
	
	0907
	дакумент, які змяшчае тэкст маркіроўкі на дзяржаўнай мове (дзяржаўных мовах) дзяржавы (дзяржаў) прызнання, указанай у заяве аб правядзенні ўзгаднення экспертнага заключэння на зарэгістраваны медыцынскі выраб
	


»;


і) у пазіцыі з кодам раздзела 10:
пазіцыю з кодам віду дакумента 1005 дапоўніць словамі «на рускай мове»;
дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	1006
	інструкцыя па сэрвісным абслугоўванні медыцынскага вырабу на дзяржаўнай мове дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза
	

	
	
	1007
	эксплуатацыйны дакумент, зацверджаны пры рэгістрацыі медыцынскага вырабу, з улікам змяненняў, унесеных у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу, на дзяржаўнай мове (дзяржаўных мовах) дзяржавы (дзяржаў) прызнання, указанай у заяве аб правядзенні ўзгаднення экспертнага заключэння на зарэгістраваны медыцынскі выраб
	

	
	
	1008
	інструкцыя па прымяненні медыцынскага вырабу, зацверджаная пры рэгістрацыі медыцынскага вырабу, з улікам змяненняў, унесеных у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу, на дзяржаўнай мове (дзяржаўных мовах) дзяржавы (дзяржаў) прызнання, указанай у заяве аб правядзенні ўзгаднення экспертнага заключэння на зарэгістраваны медыцынскі выраб
	

	
	
	1009
	інструкцыя па сэрвісным абслугоўванні, зацверджаная пры рэгістрацыі медыцынскага вырабу, з улікам змяненняў, унесеных у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу, на дзяржаўнай мове (дзяржаўных мовах) дзяржавы (дзяржаў) прызнання, указанай у заяве аб правядзенні ўзгаднення экспертнага заключэння на зарэгістраваны медыцынскі выраб
	




»;


к) у пазіцыі з кодам раздзела 12:
пазіцыю з кодам віду дакумента 1201 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
	«
	
	1201
	справаздача аб выніках першаснага інспектавання вытворчасці медыцынскага вырабу
	
»;


пазіцыю з кодам віду дакумента 1202 дапоўніць словамі «і кіраванні імі»;
дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	1205
	справаздача аб клінічным выпрабаванні (даследаванні) медыцынскага вырабу
	

	
	
	1206
	справаздача аб клініка-лабараторным выпрабаванні (даследаванні) медыцынскага вырабу для дыягностыкі in vitro
	

	
	
	1207
	справаздачы аб выніках перыядычнага (планавага) інспектавання вытворчасці
	

	
	
	1208
	справаздачы аб выніках пазапланавага інспектавання вытворчасці
	

	
	
	1209
	справаздача па ацэнцы біялагічнага дзеяння медыцынскага вырабу
	
»; 


л) пазіцыю з кодам віду дакумента 1301 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
	«
	
	1301
	пералік стандартаў, якія прымяняліся вытворцам пры праектаванні і вытворчасці медыцынскага вырабу
	
»;


м) у пазіцыі з кодам раздзела 15:
пасля слова «Пратаколы» дапоўніць словамі «і праграмы выпрабаванняў (даследаванняў) для ацэнкі бяспекі вырабу»;
у пазіцыі з кодам віду дакумента 1502 слова «ацэнкі» замяніць словамі «па ацэнцы»; 
дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	1504
	праграма тэхнічных выпрабаванняў медыцынскага вырабу, праведзеных з мэтай доказу яго адпаведнасці агульным патрабаванням бяспекі і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў, патрабаванням да іх маркіроўкі і эксплуатацыйнай дакументацыі на іх
	

	
	
	1505
	дакументы, якія змяшчаюць доказы першага боку (у частцы тэхнічных выпрабаванняў медыцынскага вырабу)
	

	
	
	1506
	праграма даследаванняў (выпрабаванняў) па ацэнцы біялагічнага дзеяння медыцынскага вырабу, праведзеных з мэтай доказу яго адпаведнасці агульным патрабаванням бяспекі і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў, патрабаванням да іх маркіроўкі і эксплуатацыйнай дакументацыі на іх 
	



»;


н) у пазіцыі з кодам раздзела 16:
словы «Пісьмы вытворцаў медыцынскіх вырабаў» замяніць словамі «Дакументы і звесткі аб змяненнях, якія ўносяцца ў рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу»; 
пазіцыі з кодамі віду дакумента 1601–1605 выключыць;
дапоўніць пазіцыямі з кодамі віду дакумента 1606 і 1607 наступнага зместу:
	«
	
	1606
	дакументы і звесткі аб змяненнях, якія ўносяцца ў рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу
	

	
	
	1607
	дакументы, якія пацвярджаюць змяненні і сведчаць аб тым, што ўнясенне гэтых змяненняў не цягне за сабой змянення ўласцівасцей і характарыстык медыцынскага вырабу, якія ўплываюць на яго бяспеку, якасць і эфектыўнасць, або ўдасканальвае яго ўласцівасці і характарыстыкі пры нязменнасці функцыянальнага прызначэння і (або) прынцыпу дзеяння медыцынскага вырабу
	




»;


о) пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 1710 дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	1711
	дакументы, спасылкі на якія ёсць у звестках аб адпаведнасці медыцынскага вырабу агульным патрабаванням бяспекі і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў, патрабаванням да іх маркіроўкі і эксплуатацыйнай дакументацыі на іх
	

	
	
	1712
	дакументы, якія пацвярджаюць якасць лекавага сродку, біялагічнага матэрыялу і іншых рэчываў, якія ўваходзяць у склад медыцынскага вырабу і кантактуюць з арганізмам чалавека ў адпаведнасці з прызначэннем медыцынскага вырабу, а таксама прызначаныя для ўжывання толькі з улікам прызначэння медыцынскага вырабу, вызначанага вытворцам, і выдадзеныя ў адпаведнасці з заканадаўствам краіны паходжання лекавага сродку, біялагічнага матэрыялу і іншага рэчыва
	


	
	
	1713
	дакумент вытворцы, які пацвярджае яго намер адмяніць дзеянне рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу (ануляваць яго)
	

	
	
	1714
	вопіс
	

	
	
	1799
	іншае
	»;


п) дапоўніць пазіцыямі з кодамі раздзелаў 18 і 19 наступнага зместу:
	«
	18
	Дакументы аб рэгістрацыі юрыдычных асоб або фізічных асоб, зарэгістраваных у якасці індывідуальных прадпрымальнікаў
	

	
	
	1801
	дакумент, які пацвярджае рэгістрацыю ўпаўнаважанага прадстаўніка вытворцы ў якасці юрыдычнай асобы або індывідуальнага прадпрымальніка
	

	
	
	1802
	дакумент або звесткі, якія пацвярджаюць рэгістрацыю вытворцы ў якасці юрыдычнай асобы або індывідуальнага прадпрымальніка
	

	
	19
	Дакументы, якія пацвярджаюць аплату
	

	
	
	1901
	дакументы, якія пацвярджаюць аплату працэдур рэгістрацыі і экспертызы ў рэферэнтнай дзяржаве
	

	
	
	1902
	дакументы, якія пацвярджаюць аплату працэдуры ўнясення змяненняў у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу ў рэферэнтнай дзяржаве і працэдуры ўзгаднення экспертнага заключэння ў дзяржаве (дзяржавах) прызнання, а таксама выдачы рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу ў рэферэнтнай дзяржаве
	

	
	
	1903
	дакументы, якія пацвярджаюць аплату працэдуры ўнясення змяненняў у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу ў паведамляльным парадку ў рэферэнтнай дзяржаве, а таксама выдачы рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу ў рэферэнтнай дзяржаве
	

	
	
	1904
	дакументы аб аплаце выдачы новага рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу ў рэферэнтнай дзяржаве
	

	
	
	1905
	дакументы аб аплаце працэдуры ўзгаднення экспертнага заключэння ў дзяржаве (дзяржавах) прызнання, указанай у заяве аб узгадненні экспертнага заключэння на медыцынскі выраб
	

».


2. У раздзеле II у пазіцыі 5 у графе 3 тэкст выкласці ў наступнай рэдакцыі: «ЕК 048–2023 (рэд. 2)».  

________________

image2.jpeg




image1.png





