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ЕЎРАЗІЙСКАЯ ЭКАНАМІЧНАЯ КАМІСІЯ
КАЛЕГІЯ


РАШЭННЕ

	«28» лютага 2023 г.
	         № 20
	   г. Масква




Аб унясенні змяненняў у Патрабаванні да электроннага выгляду заяў і дакументаў рэгістрацыйнага дасье, якія прадстаўляюцца пры ажыццяўленні рэгістрацыі і экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў

У адпаведнасці з пунктам 11 Пратакола аб інфармацыйна-камунікацыйных тэхналогіях і інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза (дадатак № 3 да Дагавора аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года) і Правіламі рэгістрацыі і экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў, зацверджанымі Рашэннем Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 12 лютага 2016 г. № 46 (далей – Правілы рэгістрацыі), Калегія Еўразійскай эканамічнай камісіі вырашыла:
1. Унесці ў Патрабаванні да электроннага выгляду заяў і дакументаў рэгістрацыйнага дасье, якія прадстаўляюцца пры ажыццяўленні рэгістрацыі і экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў, зацверджаныя Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 30 чэрвеня 2017 г. № 78, змяненні згодна з дадаткам.
2. Гэта Рашэнне ўступае ў сілу па сканчэнні 30 каляндарных дзён з даты яго афіцыйнага апублікавання.


	Старшыня Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
	
М. Мясніковіч
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ДАДАТАК
да Рашэння Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 28 лютага 2023 г. № 20


ЗМЯНЕННІ,
якія ўносяцца ў Патрабаванні да электроннага выгляду заяў і дакументаў рэгістрацыйнага дасье, якія прадстаўляюцца пры ажыццяўленні рэгістрацыі і экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў 

Патрабаванні выкласці ў наступнай рэдакцыі:
	
	«ЗАЦВЕРДЖАНЫ

	
	Рашэннем Калегіі 
Еўразійскай эканамічнай камісіі 
ад 30 чэрвеня 2017 г. № 78 
(у рэдакцыі Рашэння Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі 
ад 28 лютага 2023 г. № 20)



ПАТРАБАВАННІ
да электроннага выгляду заяў і дакументаў рэгістрацыйнага дасье, якія прадстаўляюцца пры ажыццяўленні рэгістрацыі і экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў
I. Агульныя палажэнні
[bookmark: _Toc351924579]1. Гэтыя Патрабаванні распрацаваны з мэтай стварэння роўных умоў для суб’ектаў гаспадарання дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза (далей адпаведна – дзяржавы-члены, Саюз) па прадстаўленні звестак у электронным выглядзе ва ўпаўнаважаныя органы дзяржаў-членаў (экспертныя арганізацыі) пры выкананні працэдур рэгістрацыі і экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў.
2. Паняцці, якія выкарыстоўваюцца ў гэтых Патрабаваннях, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных Пратаколам аб інфармацыйна-камунікацыйных тэхналогіях і інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза (дадатак № 3 да Дагавора аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года) і Правіламі рэгістрацыі і экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў, зацверджанымі Рашэннем Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 12 лютага 2016 г. № 46 (далей – Правілы рэгістрацыі, Камісія).
3. Гэтыя Патрабаванні вызначаюць структуру і правілы запаўнення дакументаў у электронным выглядзе, якія прадстаўляюцца заяўнікам ва ўпаўнаважаныя органы дзяржаў-членаў пры выкананні працэдур, прадугледжаных Правіламі рэгістрацыі.
4. Структура дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб заяве на правядзенне рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза» (R.018) прызначана для прадстаўлення ў электронным выглядзе наступных відаў заяў:
а) заява аб правядзенні экспертызы медыцынскага вырабу ў рамках Саюза – у адпаведнасці з дадаткам № 2 да Правіл рэгістрацыі (далей – заява аб экспертызе);
б) заява аб правядзенні рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў рамках Саюза, якая прадстаўляецца ў адпаведнасці з дадаткам № 3 да Правіл рэгістрацыі (далей – заява аб рэгістрацыі);
в) заява аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу ў рамках Саюза, якая прадстаўляецца ў адпаведнасці з дадаткам № 7 да Правіл рэгістрацыі (далей – заява аб змяненні);
г) заява аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу ў паведамляльным парадку, якая прадстаўляецца ў адпаведнасці з дадаткам № 9 да Правіл рэгістрацыі (далей – заява аб змяненні ў паведамляльным парадку);
д) заява аб адмене (ануляванні) рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу, якая прадстаўляецца ў адпаведнасці з дадаткам № 13 да Правіл рэгістрацыі (далей – заява аб ануляванні);
е) заява аб выдачы дубліката рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу, якая прадстаўляецца ў адпаведнасці з дадаткам № 10 да Правіл рэгістрацыі (далей – заява аб выдачы дубліката);
ж) заява аб правядзенні ўзгаднення экспертнага заключэння на зарэгістраваны медыцынскі выраб, якая прадстаўляецца ў адпаведнасці з дадаткам № 11 да Правіл рэгістрацыі (далей – заява аб далучэнні).
5. Структура дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб дакументах рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу або дакументах, аформленых пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу» (R.020) прызначана для прадстаўлення ў электронным выглядзе дакументаў рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу ў адпаведнасці з дадаткам № 4 да Правіл рэгістрацыі, а таксама дакументаў, аформленых пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу.
6. Пералік дакументаў, якія прадстаўляюцца заяўнікам у электронным выглядзе, вызначаецца Правіламі рэгістрацыі.
7. Указаныя ў пунктах 4 і 5 гэтых Патрабаванняў дакументы ў электронным выглядзе фарміруюцца ў XML-фармаце ў адпаведнасці са стандартам «Extensible Markup Language (XML) 1.0 (Fifth Edition)» (апублікаваны ў інфармацыйна-тэлекамунікацыйнай сетцы «Інтэрнэт» па адрасе: http://www.w3.org/TR/REC-xml).
8. Указаныя ў пунктах 4 і 5 гэтых Патрабаванняў структуры дакументаў у электронным выглядзе ўяўляюць сабой сукупнасць рэквізітаў, размешчаных у іерархічным выглядзе. Рэквізіты структур дакументаў у электронным выглядзе могуць уключаць у сябе 1 або некалькі ўкладзеных рэквізітаў.
9. Апісанне структур дакументаў у электронным выглядзе і правілы іх запаўнення прыведзены ў таблічнай форме з указаннем поўнага рэквізітнага складу з улікам узроўняў іерархіі да самых простых (атамарных) рэквізітаў (табліцы 1–7 і 10).
10. Для ўказання абавязковасці запаўнення рэквізітаў выкарыстоўваюцца наступныя абазначэнні ў графе «Множнасць» («Мн.») у табліцах 2–7 і 10:
0 – рэквізіт не запаўняецца;
1 – рэквізіт абавязковы; 
0..1 – рэквізіт апцыянальны, паўтарэнні не дапускаюцца;
0..* – рэквізіт апцыянальны, можа паўтарацца без абмежаванняў;
1..* – рэквізіт абавязковы, можа паўтарацца без абмежаванняў;
n..m – рэквізіт абавязковы, павінен паўтарацца не менш за n разоў і не больш за m разоў (n > 1, m > n).
11. У графе «Найменне рэквізіту» ўказваецца найменне рэквізіту, а таксама ў дужках назва адпаведнага яму элемента даных у тэхнічнай схеме структуры дакумента ў электронным выглядзе з указаннем прэфікса прасторы імён.
II. Патрабаванні да структуры дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб заяве аб правядзенні рэгістрацыі медыцынскага вырабу 
ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза» (R.018)
[bookmark: _Toc373227126]12. Для ўказання правіл запаўнення рэквізітаў у залежнасці ад віду заявы выкарыстоўваюцца наступныя абазначэнні:
1 – рэквізіт абавязковы; 
0..1 – рэквізіт апцыянальны, паўтарэнні не дапускаюцца;
0..* – рэквізіт апцыянальны, можа паўтарацца без абмежаванняў;
1..* – рэквізіт абавязковы, можа паўтарацца без абмежаванняў.
Калі абазначэнне не ўказана, рэквізіт не запаўняецца для гэтага віду заявы.
13. Склад рэквізітаў структуры дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб заяве аб правядзенні рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза» (R.018) і агульныя правілы іх запаўнення ў залежнасці ад віду заявы прыведзены ў табліцы 1. 
14. Патрабаванні да фарміравання XML-дакументаў у адпаведнасці са структурай дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб заяве аб правядзенні рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза» (R.018) прыведзены ў табліцы 8.

[bookmark: _Hlk113610312]Табліца 1
[bookmark: _Hlk113611179]Склад рэквізітаў структуры дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб заяве аб правядзенні рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза» (R.018)
	[bookmark: _Hlk114734571][bookmark: _Hlk116550094]Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Заява аб рэгістрацыі, аб экспертызе
	Заява аб змяненні
	Заява аб змяненні ў паведамляльным парадку
	Заява аб ануляванні
	Заява аб выдачы дубліката
	Заява аб далучэнні

	1. Код электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Code)
	указваецца значэнне «R.018»
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	2. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Id)
	універсальны ўнікальны ідэнтыфікатар – нармалізаваны радок сімвалаў даўжынёй 36 сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент 
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	3. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	дата і час стварэння электроннага дакумента ў фармаце YYYY-MM-DDThh:mm:ssZ
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	4. Звесткі аб заяве на правядзенне рэгістрацыі медыцынскага вырабу і (або) звязаных працэдур
(hccdo:‌Medical‌Device‌Application‌Details)
	звесткі аб заяве на правядзенне рэгістрацыі медыцынскага вырабу і (або) звязаных з рэгістрацыяй працэдур
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	4.1. Нумар заявы на рэгістрацыю або правядзенне іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Application‌Id)
	прысвоены ўпаўнаважаным органам рэферэнтнай дзяржавы нумар заявы ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1

	
	4.2. Дата дакумента
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	дата падачы заявы ў фармаце YYYY-MM-DD
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	4.3. Код рэферэнтнай дзяржавы
(hcsdo:‌Reference‌Unified‌Country‌Code)
	двухлітарны код рэферэнтнай дзяржавы, у якой мяркуецца абарачэнне медыцынскага вырабу, з класіфікатара краін свету ў адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)

	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	4.4. Код дзяржавы прызнання
(hcsdo:‌Recognition‌Unified‌Country‌Code)
	двухлітарны код дзяржавы прызнання, у якой мяркуецца абарачэнне медыцынскага вырабу, з класіфікатара краін свету ў адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1. Заява аб далучэнні можа ўтрымліваць толькі коды дзяржаў прызнання, не ўказаных у рэгістрацыйным пасведчанні
	1..*
	0..*
	
	
	
	1..*

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1
	1
	
	
	
	1

	
	4.5. Код віду заявы на правядзенне рэгістрацыі медыцынскага вырабу і (або) звязаных працэдур 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Application‌Kind‌V2‌Code)
	код віду заявы, якая падаецца, у адпаведнасці з класіфікатарам відаў дакументаў рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу, зацверджаным рашэннем Калегіі Камісіі ад 3 красавіка 2018 г. № 48
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2048»
	
	
	
	
	
	

	
	4.6. Код спосабу атрымання паведамленняў (рашэнняў) ад упаўнаважанага органа рэферэнтнай дзяржавы 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Notification‌Method‌Code)
	код спосабу атрымання паведамленняў (рашэнняў) ад упаўнаважанага органа (экспертнай арганізацыі) рэферэнтнай дзяржавы ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 - асабіста пад роспіс;
02 - заказным паштовым адпраўленнем з паведамленнем аб уручэнні;
03 - у электроннай форме па тэлекамунікацыйных каналах сувязі;
04 - у форме электроннага дакумента, падпісанага электронным подпісам.
Пры выбары кода «03» у «Кантактным рэквізіце» заяўніка абавязкова ўказваецца адрас (адрасы) электроннай пошты, на які трэба накіраваць паведамленні
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	4.7. Код спосабу атрымання паведамленняў (рашэнняў) ад упаўнаважанага органа рэферэнтнай дзяржавы
(hcsdo:‌Reception‌Kind‌Code)
	код спосабу атрымання рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў: 
01 – на папяровым носьбіце асабіста;
02 – на папяровым носьбіце накіраваць заказным паштовым адпраўленнем з паведамленнем аб уручэнні.
У заяве аб экспертызе не запаўняецца
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	4.8. Прычына звароту заяўніка
(hcsdo:‌Reason‌Text)
	апісанне прычыны адмены (анулявання) або прычыны звароту па дублікат рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 4000 сімвалаў
	
	
	
	1
	1
	

	5. Звесткі, якія пацвярджаюць аплату пошліны за правядзенне рэгістрацыі медыцынскага вырабу і (або) звязаных працэдур
(hccdo:‌Duty‌Proof‌Doc‌Details)
	звесткі аб аплаце пошлін за правядзенне рэгістрацыі медыцынскага вырабу і (або) звязаных з рэгістрацыяй працэдур
	1
	1..*
	1..*
	
	1
	1..*

	
	5.1. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	двухлітарны код дзяржавы-члена з класіфікатара краін свету ў адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1, у якую выплачана пошліна
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	5.2. Код віду пошліны за правядзенне рэгістрацыі медыцынскага вырабу і (або) звязаных працэдур
(hcsdo:‌Duty‌Kind‌Code)
	код віду пошліны ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – пошліна за экспертызу медыцынскага вырабу;
02 – пошліна за правядзенне рэгістрацыі медыцынскага вырабу;
03 – пошліна за правядзенне экспертызы змяненняў у рэгістрацыйным дасье;
04 – пошліна за выдачу дубліката рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу;
05 – пошліна за ўзгадненне экспертнага заключэння;
06 – пошліна за ўнясенне змяненняў у рэгістрацыйнае дасье ў паведамляльным парадку;
07 – выдача рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	5.3. Найменне дакумента
(csdo:‌Doc‌Name)
	найменне дакумента, які пацвярджае аплату пошліны, у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў 

	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	5.4. Нумар дакумента
(csdo:‌Doc‌Id)
	указваецца нумар дакумента, які пацвярджае аплату пошліны, у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	5.5. Дата дакумента
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	дата выдачы дакумента, які пацвярджае аплату пошліны, у фармаце YYYY-MM-DD
	1
	1
	1
	
	1
	1

	6. Звесткі аб рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў Саюзе, краіне-вытворцы або трэцяй краіне
(hccdo:‌Registration‌Details)
	звесткі аб рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў Саюзе, краіне-вытворцы або трэцяй краіне. У заяве аб рэгістрацыі не запаўняецца
	0..*
	1
	1
	1
	1
	1

	
	6.1. Прыкмета рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў Саюзе
(hcsdo:‌Medical‌Product‌EAEURegistration‌Indicator)
	прыкмета, якая вызначае рэгістрацыю медыцынскага вырабу ў Саюзе:
1 – рэгістрацыя медыцынскага вырабу ў Саюзе;
0 – рэгістрацыя ў краіне-вытворцы або трэцяй краіне
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	6.2. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	двухлітарны код краіны з класіфікатара краін у адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1, у якой зарэгістраваны медыцынскі выраб
	0..1
	
	
	
	
	

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1
	
	
	
	
	

	
	6.3. Нумар рэгістрацыйнага пасведчання
(hcsdo:RegistrationCertificateId)
	унікальны нумар рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў
	0..1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	6.4. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата выдачы рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу ў фармаце YYYY-MM-DD
	0..1
	
	
	1
	
	1

	
	6.5. Тэрмін дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDuration)
	працягласць тэрміну дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання медыцынскага вырабу ў фармаце P1Y2M3DT10H30M
	0..1
	
	
	
	
	

	7. Медыцынскі выраб, які рэгіструецца
(hccdo:‌Registered‌Medical‌Device‌Details)

	звесткі аб медыцынскім вырабе
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	7.1. Найменне медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Name)
	найменне медыцынскага вырабу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў; 
значэнне рэквізіту не павінна супадаць з найменнем медыцынскіх вырабаў у існуючых запісах рэестра медыцынскіх вырабаў і ў існуючых запісах рэестра лекавых сродкаў, а таксама не павінна супадаць з найменнем біялагічна актыўных дабавак да ежы, звесткі аб якіх утрымліваюцца ў адзіным рэестры пасведчанняў аб дзяржаўнай рэгістрацыі прадукцыі
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	7.2. Апісанне прызначэння медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Device‌Purpose‌Text)
	звесткі аб прызначэнні медыцынскага вырабу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 4000 сімвалаў
	1
	
	
	
	
	

	
	7.3. Код сферы медыцынскага прымянення медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Usage‌Code)
	код сферы прымянення ў адпаведнасці з класіфікатарам сфер медыцынскага прымянення медыцынскага вырабу, зацверджаным рашэннем Калегіі Камісіі ад 16 красавіка 2019 года № 62
	1
	
	
	
	
	

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	указваецца значэнне «048»
	1
	
	
	
	
	

	
	7.4. Код класа патэнцыяльнай рызыкі прымянення медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Risk‌Class‌‌Code)
	код класа патэнцыяльнай рызыкі прымянення медыцынскага вырабу ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
1 – нізкая ступень;
2а – сярэдняя ступень;
2б – павышаная ступень;
3 – высокая ступень
	1
	1
	1
	
	
	1

	
	7.5. Код віду медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code)
	кодавае абазначэнне віду медыцынскага вырабу ў адпаведнасці з прымяняльнай у Еўразійскім эканамічным саюзе наменклатурай медыцынскіх вырабаў, зацверджанай Рашэннем Калегіі Камісіі ад 3 красавіка 2018 г. № 46. Павінен быць запоўнены хаця б адзін з рэквізітаў па радках 7.5 і 7.6.2
	0..1
	0..1
	0..1
	
	
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2036»
	1
	1
	1
	
	
	1

	
	7.6. Звесткі аб мадэлі (марцы) медыцынскага вырабу 
(hccdo:‌Medical‌Product‌Modification‌Details)
	звесткі аб мадэлі (марцы) медыцынскага вырабу
	0..*
	
	
	0..*
	0..*
	

	
	
	7.6.1. Найменне мадэлі (маркі) медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Modification‌Name)
	найменне мадэлі (маркі) медыцынскага вырабу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў
	1
	
	
	1
	1
	

	
	
	7.6.2. Код віду медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code)
	кодавае абазначэнне віду медыцынскага вырабу маркі (мадэлі) у адпаведнасці з прымяняльнай у Еўразійскім эканамічным саюзе наменклатурай медыцынскіх вырабаў, зацверджанай Рашэннем Калегіі Камісіі ад 3 красавіка 2018 г. № 46

	0..1
	
	
	
	
	

	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2036»
	1
	
	
	
	
	

	
	
	7.6.3. Звесткі аб складзе медыцынскага вырабу
(hccdo:‌Medical‌Product‌Set‌Details)
	звесткі аб складзе медыцынскага вырабу
	0..*
	
	
	0..*
	0..*
	

	
	
	
	*.1. Найменне складніка медыцынскага вырабу 
(hcsdo:‌Model‌Number‌Set‌Name)
	найменне складніка медыцынскага вырабу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў
	1
	
	
	1
	1
	

	
	
	
	*.2. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	найменне вытворцы складніка медыцынскага вырабу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў
	1
	
	
	
	
	

	
	
	
	*.3. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	двухлітарны код краіны вытворчасці складніка медыцынскага вырабу, з класіфікатара краін свету ў адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1
	1
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1
	
	
	
	
	

	
	
	7.6.4. Звесткі аб прыладзе медыцынскага вырабу
(hccdo:‌Medical‌Product‌Accessory‌Details)
	звесткі аб прыладах медыцынскага вырабу
	0..*
	
	
	0..*
	0..*
	

	
	
	
	*.1. Найменне прылады медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Accessory‌Name)
	найменне прылады медыцынскага вырабу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў
	1
	
	
	1
	1
	

	
	
	
	*.2. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	найменне вытворцы прылады ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў
	1
	
	
	
	
	

	
	
	
	*.3. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	двухлітарны код краіны вытворчасці прылады з класіфікатара краін свету ў адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1
	1
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1
	
	
	
	
	

	
	7.7. Прыкмета наяўнасці лекавага сродку ў складзе медыцынскага вырабу 
(hcsdo:‌Medical‌Drug‌Availability‌Indicator)
	прыкмета, якая вызначае наяўнасць лекавага сродку ў складзе медыцынскага вырабу:
1 – у складзе медыцынскага вырабу ёсць лекавы сродак;
0 – у складзе медыцынскага вырабу адсутнічае лекавы сродак
	1
	
	
	
	
	

	
	7.8. Тэрмін захоўвання медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Storage‌Duration)
	працягласць тэрміну захоўвання медыцынскага вырабу ў фармаце P1Y2M3DT10H30M. Указваецца толькі ў заяве аб экспертызе
	1
	
	
	
	
	

	
	7.9. Гарантыйны тэрмін эксплуатацыі медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Warranty‌Duration)
	працягласць гарантыйнага тэрміну эксплуатацыі медыцынскага вырабу ў фармаце P1Y2M3DT10H30M. Указваецца толькі ў заяве аб экспертызе
	1
	
	
	
	
	

	
	7.10. Апісанне ўмоў захоўвання медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Storage‌Conditions‌Text)
	апісанне ўмоў захоўвання медыцынскага вырабу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 4000 сімвалаў. Указваецца толькі ў заяве аб экспертызе 
	1
	
	
	
	
	

	
	7.11. Прыкмета прымянення медыцынскага вырабу для дыягностыкі in vitro
(hcsdo:‌Medical‌Product‌In‌Vitro‌‌Diagnostics‌Indicator)
	прыкмета, якая вызначае магчымасць прымянення медыцынскага вырабу для дыягностыкі in vitro:
1 – медыцынскі выраб прымяняецца для дыягностыкі in vitro;
0 – медыцынскі выраб не прымяняецца для дыягностыкі in vitro
	1
	
	
	
	
	

	8. Звесткі аб вытворчасці медыцынскага вырабу, які рэгіструецца 
(hccdo:‌Medical‌Device‌Manufacturing‌Details)
	звесткі аб вытворчасці медыцынскага вырабу
	1
	1
	1
	0..1
	1
	1

	
	8.1. Код ступені ўдзелу арганізацыі ў вытворчасці медыцынскага вырабу 
(hcsdo:‌Manufacture‌Participation‌Degree‌Code)
	код ступені ўдзелу арганізацыі ў вытворчасці медыцынскага вырабу ў адпаведнасці з пералікам ступеней магчымых значэнняў:
01 – цалкам на гэтай вытворчасці;
02 – часткова на гэтай вытворчасці;
03 – цалкам на іншай вытворчасці.
Указваецца толькі ў заяве аб экспертызе
	1
	
	
	
	
	

	
	8.2. Звесткі аб вытворцы медыцынскага вырабу, які рэгіструецца
(hccdo:‌Medical‌Device‌Manufacturer‌Details)
	звесткі аб вытворцы медыцынскага вырабу. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 2. У заяве аб ануляванні запаўняюцца абавязкова, калі не запоўнены звесткі аб упаўнаважаным прадстаўніку
	1
	1
	1
	0..1
	1
	1

	
	8.3. Звесткі аб вытворчай пляцоўцы медыцынскага вырабу, які рэгіструецца 
(hccdo:‌Medical‌Device‌Manufacturing‌Area‌Details)
	звесткі аб вытворчай пляцоўцы медыцынскага вырабу. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 2
	0..*
	0..*
	0..*
	
	0..*
	0..*

	9. Звесткі аб упаўнаважаным прадстаўніку вытворцы медыцынскіх вырабаў
(hccdo:‌Medical‌Device‌Representative‌Details)
	звесткі аб упаўнаважаным прадстаўніку вытворцы медыцынскага вырабу. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 2
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1

	10. Прыкмета неабходнасці правядзення інспектавання вытворчасці
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMS‌Inspection‌Indicator)
	указваецца прыкмета неабходнасці правядзення інспектавання, калі медыцынскі выраб, які рэгіструецца, з’яўляецца медыцынскім вырабам класа патэнцыяльнай рызыкі прымянення 1 або нестэрыльным медыцынскім вырабам класа патэнцыяльнай рызыкі прымянення 2а і першаснае інспектаванне вытворчасці раней не было праведзена: 
1 – трэба праводзіць інспектаванне;
0 – не трэба праводзіць
	1
	
	
	
	
	

	11. Нумар дакумента
(csdo:‌Doc‌Id)
	нумар справаздачы аб выніках інспектавання вытворчасці ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў 
	
	
	0..*
	
	
	

	12. Найменне арганізацыі
(csdo:‌Organization‌Name)
	поўнае найменне інспектуючай арганізацыі ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў
	
	
	0..*
	
	
	

	13. Звесткі аб змяненнях, якія ўносяцца ў рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу 
(hccdo:‌Registration‌Dossier‌Changing‌Details)
	звесткі аб змяненнях, якія ўносяцца ў рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу
	
	1..*
	1..*
	
	
	

	
	13.1. Апісанне звестак рэгістрацыйнага дасье да ўнясення змяненняў 
(hcsdo:‌Registration‌Dossier‌Initial‌Description‌Text)
	апісанне звестак рэгістрацыйнага дасье да ўнясення змяненняў у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 4000 сімвалаў 
	
	0..1
	0..1
	
	
	

	
	13.2. Апісанне звестак рэгістрацыйнага дасье пасля ўнясення змяненняў 
(hcsdo:‌Registration‌Dossier‌Changel‌Description‌Text)
	апісанне звестак рэгістрацыйнага дасье пасля ўнясення змяненняў у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 4000 сімвалаў
	
	0..1
	0..1
	
	
	




Табліца 2
Апісанне складу рэквізітаў «Звесткі аб вытворцы медыцынскага вырабу, які рэгіструецца», «Звесткі аб вытворчай пляцоўцы медыцынскага вырабу, які рэгіструецца» і «Звесткі аб упаўнаважаным прадстаўніку вытворцы медыцынскіх вырабаў»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Звесткі аб суб’екце гаспадарання
(hccdo:‌Business‌Entity‌Expanded‌Details)
	склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3
	0..1

	2. Звесткі аб дазвольным дакуменце
(hccdo:‌Manufacture‌Permit‌Doc‌Details)
	склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 6
	0..1

	3. Звесткі аб супрацоўніку
(hccdo:OfficerDetails)
	склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 7
	1..*


Табліца 3
Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб суб’екце гаспадарання»
	[bookmark: _Hlk116645219]Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	код краіны суб’екта гаспадарання з класіфікатара краін свету ў адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1;
[bookmark: _Hlk110943300]у складзе звестак аб упаўнаважаным прадстаўніку рэквізіт «Код краіны» запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць коду дзяржавы-члена Саюза;
у складзе звестак аб вытворцы рэквізіт «Код краіны» запаўняецца абавязкова;
калі значэнне рэквізіту «Код краіны» ў складзе звестак аб вытворцы не адпавядае коду дзяржавы-члена Саюза, то звесткі аб упаўнаважаным прадстаўніку запаўняюцца абавязкова
	1

	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1

	2. Найменне суб’екта гаспадарання 
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	поўнае найменне суб’екта гаспадарання ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў 
	0..1

	3. Кароткае найменне суб’екта гаспадарання 
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	кароткае або фірменнае найменне суб’екта гаспадарання ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў 
	0..1

	4. Код арганізацыйна-прававой формы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	код арганізацыйна-прававой формы ў адпаведнасці з класіфікатарам арганізацыйна-прававых формаў, зацверджаным Рашэннем Калегіі Камісіі ад 2 красавіка 2019 г. № 54
	0..1

	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2049»
	1

	5. Найменне арганізацыйна-прававой формы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	калі рэквізіт «4. Код арганізацыйна-прававой формы» не запоўнены, указваецца найменне арганізацыйна-прававой формы арганізацыі ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	6. Ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	нумар (код) запісу паводле рэестра (рэгістра) суб’екта гаспадарання, прысвоены пры дзяржаўнай рэгістрацыі ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў
	0..1

	
	а) метад ідэнтыфікацыі
(атрыбут kind‌Id)
	да ўключэння даведніка метадаў ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання ў склад рэсурсаў сістэмы адзінай нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза код метаду ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання ўказваецца ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:

01 – БІН (бізнес-ідэнтыфікацыйны нумар Рэспублікі Казахстан);
02 – ДРЮА (код дзяржаўнай рэгістрацыі юрыдычных асоб Рэспублікі Арменія);
03 – АДРН (асноўны дзяржаўны рэгістрацыйны нумар у Расійскай Федэрацыі);
04 – АДРНІП (асноўны дзяржаўны рэгістрацыйны нумар індывідуальнага прадпрымальніка ў Расійскай Федэрацыі);
05 – АКОДК (код Агульнадзяржаўнага класіфікатара Рэспублікі Беларусь «Органы дзяржаўнай улады і кіравання»); 
06 – АКПА (код Агульнарэспубліканскага класіфікатара прадпрыемстваў і арганізацый Кыргызскай Рэспублікі);
07 – АКЮАП (код Агульнадзяржаўнага класіфікатара Рэспублікі Беларусь «Юрыдычныя асобы і індывідуальныя прадпрымальнікі»)
	1

	7. Унікальны ідэнтыфікацыйны мытны нумар
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	указваецца ўнікальны ідэнтыфікацыйны нумар суб’екта гаспадарання, прызначаны для мэт мытнага кантролю ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 17 сімвалаў
	0..1

	8. Ідэнтыфікатар падаткаплацельшчыка
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	указваецца ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання ў рэестры падаткаплацельшчыкаў краіны рэгістрацыі падаткаплацельшчыка ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў
	0..1

	9. Код прычыны пастаноўкі на ўлік
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	указваецца 9-сімвальны лічбавы код, які ідэнтыфікуе прычыну пастаноўкі суб’екта гаспадарання на падатковы ўлік у Расійскай Федэрацыі
	0..1

	10. Адрас
(ccdo:‌Address‌V4‌Details)
	склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 4
	0..*

	11. Кантактны рэквізіт
(ccdo:‌Communication‌Details)
	склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 5
	0..*


Табліца 4
Апісанне складу рэквізіту «Адрас»
	[bookmark: _Hlk116645468]Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код віду адраса
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	код віду адраса ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – адрас рэгістрацыі;
02 – фактычны адрас;
03 – паштовы адрас
	0..1

	2. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	двухлітарны код краіны з класіфікатара краін свету ў адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1
	0..1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара) 
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1

	3. Код тэрыторыі
(csdo:‌Territory‌Code)
	код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 17 сімвалаў
	0..1

	4. Рэгіён
(csdo:‌Region‌Name)
	найменне рэгіёна ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	5. Раён
(csdo:‌District‌Name)
	найменне раёна ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	6. Горад
(csdo:‌City‌Name)
	найменне горада ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	7. Населены пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	у выпадку калі рэквізіт «6. Горад» не запоўнены, указваецца найменне населенага пункта ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	8. Вуліца
(csdo:‌Street‌Name)
	найменне вуліцы ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў 
	0..1

	9. Нумар дома
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	абазначэнне дома, корпуса, пабудовы ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў
	0..1

	10. Нумар памяшкання
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	абазначэнне офіса або кватэры ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў 
	0..1

	11. Паштовы індэкс
(csdo:‌Post‌Code)
	паштовы індэкс прадпрыемства паштовай сувязі ў выглядзе нармалізаванага радка, які складаецца з загалоўных літар лацінскага алфавіта або лічбаў, якія могуць раздзяляцца дэфісам
	0..1

	12. Нумар абаненцкай скрынкі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	нумар абаненцкай скрынкі на прадпрыемстве паштовай сувязі ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў 
	0..1

	13. Адрас у тэкставай форме
(csdo:‌Address‌Text)
	набор элементаў адраса, прадстаўленых у свабоднай форме ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 1000 сімвалаў
	0..1


Табліца 5
Апісанне складу рэквізіту «Кантактны рэквізіт»
	[bookmark: _Hlk116645530]Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код віду сувязі
(csdo:‌Communication‌ChannelCode)
	указваецца код віду сувязі ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
AO – адрас сайта ў інфармацыйна-тэлекамунікацыйнай сетцы Інтэрнэт;
EM – электронная пошта;
FX – тэлефакс;
TE – тэлефон;
TG – тэлеграф;
TL – тэлекс
	0..1

	2. Найменне віду сувязі
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	калі рэквізіт «1. Код віду сувязі» не запоўнены, указваецца найменне аднаго з відаў сувязі («электронная пошта», «тэлефакс», «тэлефон» і інш.) 
у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	3. Ідэнтыфікатар канала сувязі
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	нумар тэлефона, факса або адрас электроннай пошты ў залежнасці ад указанага віду сувязі ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 1000 сімвалаў 
	1..*


Табліца 6
[bookmark: _Hlk116645590]Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб дазвольным дакуменце»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Найменне дакумента
(csdo:‌Doc‌Name)
	найменне дазвольнага дакумента ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў 
	1

	2. Нумар дакумента
(csdo:‌Doc‌Id)
	нумар дазвольнага дакумента ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў 
	1

	3. Дата дакумента
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	дата выдачы дазвольнага дакумента ў фармаце 
YYYY-MM-DD
	1

	4. Тэрмін дзеяння дакумента
(csdo:‌Doc‌Validity‌Duration)
	тэрмін дзеяння дазвольнага дакумента ў фармаце P1Y2M3DT10H30M
	0..1


Табліца 7
Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб супрацоўніку»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Прозвішча, імя, імя па бацьку
(ccdo:‌Full‌Name‌Details)
	прозвішча, імя і імя па бацьку супрацоўніка
	1

	1.1. Імя
(csdo:‌First‌Name)
	імя супрацоўніка ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	1.2. Імя па бацьку
(csdo:‌Middle‌Name)
	імя па бацьку супрацоўніка ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	1.3. Прозвішча
(csdo:‌Last‌Name)
	прозвішча супрацоўніка ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	2. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	двухлітарны код краіны з класіфікатара краін свету ў адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1
	1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1

	3. Код пасады
(hcsdo:‌Position‌Code)
	код пасады з класіфікатара пасад служачых у выпадку ўключэння такога класіфікатара ў рэестр нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза
	0..1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца код класіфікатара пасад служачых у выпадку ўключэння такога класіфікатара ў рэестр нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза
	1

	4. Найменне пасады 
(csdo:‌Position‌Name)
	у выпадку калі рэквізіт «3. Код пасады» не запоўнены, указваецца найменне пасады ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў
	0..1

	5. Кантактны рэквізіт
(ccdo:‌Communication‌Details)
	склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 5
	0..*


Табліца 8
Патрабаванні да фарміравання XML-дакументаў у адпаведнасці са структурай дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб заяве на правядзенне рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза» (R.018)
	№ п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Код структуры электронных дакументаў (звестак), якая выкарыстоўваецца для фарміравання XML-дакумента, у рэестры структур электронных дакументаў і звестак
	R.018

	2
	Выкарыстаная версія структуры электронных дакументаў (звестак)
	1.1.0

	3
	Каранёвы элемент 
XML-дакумента
	MedicalProductApplicationDetails

	4
	Ідэнтыфікатар прасторы імён XML-дакумента
	urn:EEC:R:MedicalProductApplicationDetails:v1.1.0

	5
	Імя файла XML-схемы
	EEC_R_ MedicalProductApplicationDetails _v1.1.0.xsd

	6
	Імпартуемыя прасторы імён
	пералік імпартуемых прастор імён прыведзены ў табліцы 9. Сімвалы «X.X.X» у імпартуемых прасторах імён адпавядаюць нумарам версій базіснай мадэлі даных і мадэлі даных прадметнай галіны, выкарыстаных пры распрацоўцы схем структуры электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з пунктам 2 Рашэння Калегіі Камісіі ад 30 чэрвеня 2017 г. № 78 


Табліца 9
Імпартуемыя прасторы імён
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	Прэфікс

	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


III. Патрабаванні да структуры дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб дакументах рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу або дакументах, аформленых пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу» (R.020)
15. Склад рэквізітаў і агульныя патрабаванні да запаўнення рэквізітаў структуры дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб дакументах рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу або дакументах, аформленых пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу» (R.020) прыведзены ў табліцы 10. 
16. Пры прадстаўленні ў электронным выглядзе дакументаў рэгістрацыйнага дасье, для якіх не вызначаны патрабаванні да структуры, уключаны ў склад структуры файл у фармаце *.pdf павінен утрымліваць тэкставы слой. 
17. Патрабаванні да фарміравання XML-дакумента ў адпаведнасці са структурай дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб дакументах рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу або дакументах, аформленых пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу» (R.020) прыведзены ў табліцы 11.
[bookmark: _Toc362384178][bookmark: _Toc362892239][bookmark: _Toc363548689][bookmark: _Toc363724006][bookmark: _Toc369257110]Табліца 10
Апісанне складу рэквізітаў структуры дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб дакументах рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу або дакументах, аформленых пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу» (R.020)

	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Code)
	указваецца «R.020»
	1

	2. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Id)
	універсальны ўнікальны ідэнтыфікатар – нармалізаваны радок сімвалаў даўжынёй 36 сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент
	1

	3. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент
	0..1

	4. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	дата і час стварэння электроннага дакумента ў фармаце YYYY-MM-DDThh:mm:ssZ
	1

	5. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны, якая накіравала дакумент, з класіфікатара краін свету ў адпаведнасці са стандартам ISO 3166-1
	1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «P.CLS.019»
	1

	6. Нумар заявы на рэгістрацыю або правядзенне іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй медыцынскага вырабу
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Application‌Id)
	прысвоены ўпаўнаважаным органам рэферэнтнай дзяржавы нумар заявы ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў
	0..1

	7. Нумар рэгістрацыйнага пасведчання
(hcsdo:‌Registration‌Certificate‌Id)
	нумар рэгістрацыйнага пасведчання ў выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў
	0..1

	8. Звесткі аб дакуменце, аформленым пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб, або дакумента, які ўтрымліваецца ў рэгістрацыйным дасье на медыцынскі выраб
(hccdo:‌Medical‌Product‌Registration‌Dossier‌Details)
	звесткі аб дакуменце, аформленым пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб, або дакуменце, які ўтрымліваецца ў рэгістрацыйным дасье на медыцынскі выраб. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў, указаных у пунктах 8.1–8.11 гэтай табліцы
	1..*

	
	8.1. Прыкмета прыналежнасці дакумента да рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб
(hcsdo:‌MedicalRegistration‌File‌Indicator)
	прыкмета, якая вызначае прыналежнасць дакумента да рэгістрацыйнага дасье:
1 – дакумент рэгістрацыйнага дасье;
0 – дакумент, які афармляецца пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье
	0..1

	
	8.2. Нумар дакумента
(csdo:‌Doc‌Id)
	нумар дакумента рэгістрацыйнага дасье або дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў
	0..1

	
	8.3. Найменне дакумента
(csdo:‌Doc‌Name)
	указваецца найменне дакумента рэгістрацыйнага дасье або дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў
	0..1

	
	8.4. Код віду дакумента, які ўтрымліваецца ў рэгістрацыйным дасье на медыцынскі выраб
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌Doc‌Code)
	код віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб у адпаведнасці з класіфікатарам відаў дакументаў рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу, зацверджаным Рашэннем Калегіі Камісіі ад 3 красавіка 2018 г. № 48
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
	указваецца значэнне «2048»
	1

	
	8.5. Найменне віду дакумента, які ўтрымліваецца ў рэгістрацыйным дасье на медыцынскі выраб
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌Doc‌Name)
	калі рэквізіт «8.4. Код віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб» не запоўнены, указваецца найменне віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў
	0..1

	
	8.6. Код віду дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌File‌Code)
	код віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб у адпаведнасці з класіфікатарам відаў дакументаў, якія афармляюцца пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, зацверджаным Рашэннем Калегіі Камісіі ад 21 жніўня 2018 г. № 135
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
	указваецца значэнне «2043»
	1

	
	8.7. Найменне віду дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌File‌Name) 
	калі рэквізіт «8.6. Код віду дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб» не запоўнены, указваецца найменне віду дакумента, які афармляецца пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье на медыцынскі выраб, у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў
	0..1

	
	8.8. Дата дакумента
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	дата выдачы дакумента рэгістрацыйнага дасье або дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у фармаце YYYY-MM-DD
	1

	
	8.9. Дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента рэгістрацыйнага дасье або дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у фармаце YYYY-MM-DD
	0..1

	
	8.10. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	найменне арганізацыі, якая выдала дакумент рэгістрацыйнага дасье або дакумент, аформлены пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў
	0..1

	
	8.11. Апісанне элемента дакумента рэгістрацыйнага дасье або дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье
(hcsdo:‌MedicalAttribute‌EnumText)
	апісанне дадатковай прыкметы дакумента рэгістрацыйнага дасье або дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 4000 сімвалаў
	0..*

	
	а) код віду элемента дакумента
(атрыбут MedicalAttribute‌Kind‌EnumCode)
	кодавае абазначэнне віду дадатковай прыкметы дакумента рэгістрацыйнага дасье або дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – тэрмін адказу на запыт;
02 – нумар дакумента падставы;
03 – від дакумента рэгістрацыйнага дасье, у дачыненні да якога накіроўваецца запыт;
04 – від дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у дачыненні да якога накіроўваецца запыт;
05 – шлях да файла ў структуры дасье;
06 – імя файла, які замяняецца;
99 – іншае
	0..1

	
	б) найменне віду элемента дакумента
(атрыбут Attribute‌Kind‌Name)
	калі рэквізіт «а) код віду элемента дакумента» не запоўнены, указваецца найменне віду дадатковай прыкметы дакумента рэгістрацыйнага дасье або дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў
	0..1

	
	8.12. Дакумент у бінарным фармаце
(hcsdo:‌DocCopyBinary‌Text)
	указваецца дакумент рэгістрацыйнага дасье або дакумент, аформлены пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у выглядзе файла ў фармаце pdf, для якога не вызначаны патрабаванні да электроннага выгляду, у выглядзе паслядоўнасці двайковых актэтаў (байтаў). Запаўняецца абавязкова, калі не запоўнены рэквізіт «8.13. XML-дакумент»
	0..1

	
	
	а) код фармату даных
(атрыбут media‌Type‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду фармату даных «pdf»
	0..1

	
	8.13. XML-дакумент
(ccdo:‌Any‌Details)
	указваецца дакумент рэгістрацыйнага дасье або дакумент, аформлены пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у фармаце XML, для якога вызначаны патрабаванні да электроннага выгляду, у выглядзе паслядоўнасці двайковых актэтаў (байтаў).
Запаўняецца абавязкова, калі не запоўнены рэквізіт «8.12. Дакумент у бінарным фармаце»
	0..1

	
	
	8.13.1. XML-дакумент
	указваецца XML-дакумент адвольнай структуры
	1..*

	9. Заўвага
(csdo:‌Note‌Text)
	указваецца дадатковы паясняльны тэкст у выглядзе нармалізаванага радка даўжынёй не большай за4000 сімвалаў
	0..1


Табліца 11
Патрабаванні да фарміравання XML-дакумента ў адпаведнасці са структурай дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб дакументах рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу або дакументах, аформленых пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу» (R.020)
	№ п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Код структуры электронных дакументаў (звестак), якая выкарыстоўваецца для фарміравання 
XML-дакумента, у рэестры структур электронных дакументаў і звестак
	R.020

	2
	Выкарыстаная версія структуры электронных дакументаў (звестак)
	1.1.0

	3
	Каранёвы элемент 
XML-дакумента
	MedicalProductRegistrationDocumentDetails

	4
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
XML-дакумента
	urn:EEC:R: MedicalProductRegistrationDocumentDetails:v1.1.0

	5
	Імя файла XML-схемы
	EEC_R_MedicalProductRegistrationDocumentDetails _v1.1.0.xsd

	6
	Імпартуемыя прасторы імён
	пералік імпартуемых прастор імён прыведзены ў табліцы 12.
Сімвалы «X.X.X» у імпартуемых прасторах імён адпавядаюць нумарам версій базіснай мадэлі даных і мадэлі даных прадметнай галіны, выкарыстаных пры распрацоўцы схем структуры электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з пунктам 2 Рашэння Калегіі Камісіі ад 30 чэрвеня 2017 г. № 78


Табліца 12
Імпартуемыя прасторы імён
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	Прэфікс

	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
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