ЕВРАЗИЯ ЭКОНОМИКАЛЫК КОМИССИЯСЫ
[bookmark: bookmark0]КОЛЛЕГИЯ


ЧЕЧИМ


2023-жылдын «15» августу	№ 110                          Москва шаары


Медициналык буюмдун каттоо досьесинин документтеринин 
түрлөрүнүн классификаторуна өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө

2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимдин 31-беренесине, Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы Маалыматтык-коммуникациялык технологиялар жана маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө протоколдун (2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимдин № 3 тиркемеси) 4 жана 7-пункттарына ылайык жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 17-ноябрындагы № 155 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин ченемдик-маалымдама маалыматынын бирдиктүү тутуму жөнүндө жобону жетекчиликке алуу менен Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясы чечти:
1. Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2018-жылдын 3-апрелиндеги № 48 чечими менен бекитилген Медициналык буюмдун каттоо досьесинин документтеринин түрлөрүнүн классификаторуна тиркемеге ылайык өзгөртүүлөр киргизилсин. 
2. Бул чечим расмий жарыяланган датадан тартып 30 календардык күн өткөндөн кийин күчүнө кирет.


	Евразия экономикалык комиссиясынын 
Коллегиясынын төрагасынын муа
	
В. Назаренко


7


ТИРКЕМЕ
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын
2023-ж.  15-августундагы № 110 чечимине 

Медициналык буюмдун каттоо досьесинин документтеринин түрлөрүнүн классификаторуна киргизилип жаткан 
ӨЗГӨРТҮҮЛӨР
1. I бөлүмдө:
1) 0105 документтин түрүнүн коду менен позициядан кийин төмөнкүдөй мазмундагы позициялар менен толукталсын
	«
	
	0106
	кабарлоо тартибинде медициналык буюмдун каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө арыз
	

	
	
	0107
	катталган медициналык буюмга эксперттик корутундуну макулдашуу жөнүндө арыз
	
»;


2) 02 бөлүм коду менен позицияда:
 «ишеним кат» деген сөздөрдөн кийин «жана келишимдер» деген сөздөр менен толукталсын;
төмөнкүдөй мазмундагы позициялар менен толукталсын:
	«
	
	0202
	катталган медициналык буюмга эксперттик корутундуну макулдашуу жол-жобосун жүргүзүүдө кызыкчылыктарды билдирүү укугуна өндүрүүчүнүн же өндүрүүчүнүн ыйгарым укуктуу өкүлүнүн ишеним каты
	

	
	
	0203
	өндүрүүчүнүн ыйгарым укуктуу өкүлү менен өндүрүүчүнүн келишими
	
»;


3) 0301 жана 0302 документтин түрүнүн коддору менен позициялар төмөнкүдөй редакцияда берилсин:
	«
	
	0301
	медициналык буюмдун Евразия экономикалык бирлигине мүчө эмес мамлекеттердин милдеттүү талаптарына шайкештиги жөнүндө декларация 
	

	
	
	0302
	медициналык буюмдун Евразия экономикалык бирлигине мүчө эмес мамлекеттердин милдеттүү талаптарына шайкештиги жөнүндө декларацияга эквиваленттүү документ 
	

»;


0403 документтин түрүнүн коду менен позициядан кийин төмөнкүдөй мазмундагы позициялар менен толукталсын:
	«
	
	0404
	өндүрүш аянтчасынын сапат менеджмент системасынын ISO 13485 стандартынын талаптарына шайкештиги жөнүндө сертификат
	

	
	
	0405
	өндүрүш аянтчасынын сапат менеджментинин системасынын Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин региондук стандарттарынын талаптарына шайкештиги жөнүндө сертификат
	

	
	
	0406
	өндүрүш аянтчасынын сапат менеджментинин системасынын Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин улуттук стандартынын талаптарына шайкештиги жөнүндө сертификат
	

»;


4) 0601 документтин түрүнүн коду менен позициядан кийин төмөнкүдөй мазмундагы позиция менен толукталсын:
	«
	
	0602
	мындай маалыматтардын колдонуудагы булактарына шилтеме кылып башка өлкөлөрдө каттоо жөнүндө маалыматтар
	
»;


5) 07 бөлүм коду менен позицияда:
 «Экспортко, эркин соодага сертификаттар» деген сөздөр «Каттоо күбөлүктөрү, экспортко сертификаттар, эркин соодага сертификаттар» деген сөздөр менен алмаштырылсын;
төмөнкүдөй мазмундагы позициялар менен толукталсын:
	«
	
	0705
	өндүрүүчүнүн өлкөсүндө берилген медициналык буюмдун каттоо күбөлүгү
	

	
	
	0706
	Евразия экономикалык бирлигинин укугуна ылайык берилген медициналык буюмдун каттоо күбөлүгү
	

	
	
	0707
	Евразия экономикалык бирлигинин укугуна ылайык берилген медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүнүн дубликаты
	
»;


          
         ж) 08 бөлүм коду менен позицияда:
         0801 документтин түрүнүн коду менен позиция алып салынсын;
         0802 документтин түрүнүн коду менен позиция төмөнкүдөй редакцияда баяндалсын:
	«
	
	0802
	медициналык буюмдун жана анын шаймандарынын жалпы түрүнүн фотографиялык сүрөтү (бар болсо)
	
»;


         з) 0905 документтин түрүнүн коду менен позициядан кийин төмөнкүдөй мазмундагы позициялар менен толукталсын:
	«
	
	0906
	медициналык буюмдун каттоо досьесине киргизилген өзгөртүүлөрдү эске алып медициналык буюмду каттоодо бекитилген маркалоо жана таңгактоо жөнүндө маалыматтарды камтыган документ
	

	
	
	0907
	катталган медициналык буюмга эксперттик корутундуну макулдашуу жөнүндө арызда көрсөтүлгөн таанылган мамлекеттин (мамлекеттердин) мамлекеттик тилдеги (мамлекеттик тилдердеги) маркалоонун текстин камтыган документ
	


»;


         и) 10 бөлүм коду менен позицияда:
         1005 документтин түрүнүн коду менен позиция "орус тилинде" деген сөздөр менен толукталсын;
         төмөнкү мазмундагы позициялар менен толукталсын:
	«
	
	1006
	Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилдеги медициналык буюмдарды сервистик тейлөө боюнча колдонмо
	

	
	
	1007
	катталган медициналык буюмга эксперттик корутундуну макулдашуу жөнүндө арызда көрсөтүлгөн таанылган мамлекеттин (мамлекеттердин) мамлекеттик тилинде (мамлекеттик тилдерде) медициналык буюмдун каттоо досьесине киргизилген өзгөртүүлөрдү эске алуу менен медициналык буюмду каттоодо бекитилген эксплуатациялык документ
	





	
	
	1008
	катталган медициналык буюмга эксперттик корутундуну макулдашуу жөнүндө арызда көрсөтүлгөн таанылган мамлекеттин (мамлекеттердин) мамлекеттик тилинде (мамлекеттик тилдерде) медициналык буюмду каттоо учурунда, медициналык буюмдун каттоо досьесине киргизилген өзгөртүүлөрдү эске алуу менен бекитилген медициналык буюмду колдонуу боюнча нускама
	

	
	
	1009
	катталган медициналык буюмга эксперттик корутундуну макулдашуу жөнүндө арызда көрсөтүлгөн таанылган мамлекеттин (мамлекеттердин) мамлекеттик тилинде (мамлекеттик тилдерде) медициналык буюмдун каттоо досьесине киргизилген өзгөртүүлөрдү эске алуу менен медициналык буюмду каттоодо бекитилген сервистик тейлөө боюнча колдонмо
	



»;


         к) 12 бөлүмүн коду менен позицияда:
1201 документтин түрүнүн коду менен позиция төмөнкүдөй редакцияда баяндалсын:
	«
	
	1201
	медициналык буюмдарды өндүрүүнү алгачкы инспекциялоонун жыйынтыктары жөнүндө отчет
	
»;


1202 документтин түрүнүн коду менен позиция «жана аларды башкаруу» деген сөздөр менен толукталсын;
төмөнкүдөй мазмундагы позициялар менен толукталсын:
	«
	
	1205
	медициналык буюмдун клиникалык сыноо (изилдөө) жөнүндө отчет
	

	
	
	1206
	in vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмду клиникалык-лабораториялык сыноо (изилдөө) жөнүндө отчет
	

	
	
	1207
	өндүрүштү мезгилдүү (пландуу) инспекциялоонун жыйынтыктары жөнүндө отчеттор
	

	
	
	1208
	өндүрүштү пландан тышкары инспекциялоонун жыйынтыктары жөнүндө отчеттор
	

	
	
	1209
	медициналык буюмдун биологиялык таасирин баалоо боюнча отчет
	
»; 




л) 1301 документтин түрүнүн коду менен позиция төмөнкүдөй редакцияда баяндалсын:
	«
	
	1301
	медициналык буюмду долбоорлоодо жана өндүрүүдө өндүрүүчү тарабынан колдонулган стандарттардын тизмеги
	
»;


         м) 15 бөлүм коду менен позицияда:
         «Протоколдор» деген сөздөн кийин «жана буюмдун коопсуздугун баалоо үчүн сыноо (изилдөө) программалары» деген сөздөр менен толукталсын;
1502 документтин түрүнүн коду менен позицияда «баалоонун» деген сөз «баалоо боюнча» деген сөздөргө алмаштырылсын;
төмөнкү мазмундагы позициялар менен толукталсын:
	«
	


	1504
	медициналык буюмдардын коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун жалпы талаптарына, аларды маркалоого жана аларга эксплуатациялык документтерге шайкештигин далилдөө максатында жүргүзүлгөн медициналык буюмдарды техникалык сыноо программасы
	

	
	
	1505
	биринчи тараптын далилдерин камтыган документтер
(медициналык буюмду техникалык сыноо бөлүгүндө)
	

	
	
	1506
	медициналык буюмдардын коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун жалпы талаптарына, аларды маркалоого жана аларга эксплуатациялык документтерге шайкештигин далилдөө максатында жүргүзүлгөн медициналык буюмдун биологиялык таасирин баалоо боюнча изилдөө (сыноо) программасы
	



»;


         н) 16-бөлүмдүн коду менен позицияда:
 «Медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөрдүн каттары» деген сөздөр «Медициналык буюмдун каттоо досьесине киргизилүүчү өзгөртүүлөр жөнүндө документтер жана маалыматтар» деген сөздөр менен алмаштырылсын;
1601-1605 документтин түрүнүн коддору менен позициялар алып салынсын;
төмөнкүдөй мазмундагы 1606 жана 1607 документтин түрүнүн коддору менен позициялар менен толукталсын:
	«
	
	1606
	медициналык буюмдун каттоо досьесине киргизилүүчү өзгөртүүлөр жөнүндө документтер жана маалыматтар
	

	
	
	1607
	өзгөртүүлөрдү ырастаган жана бул өзгөртүүлөрдү киргизүү медициналык буюмдун коопсуздугуна, сапатына жана натыйжалуулугуна таасир эткен касиеттеринин жана мүнөздөмөлөрүнүн өзгөрүшүнө алып келбей тургандыгын же медициналык буюмдун функционалдык багыты жана (же) иштөө принциби өзгөрбөгөндө анын касиеттерин жана мүнөздөмөлөрүн өркүндөткөн күбөлөндүрүүчү документтер 
	




»;


         о) 1710 документтин түрүнүн коду менен позициядан кийин төмөнкүдөй мазмундагы позициялар менен толукталсын:
	«
	
	1711
	медициналык буюмдун коопсуздугунун жана медициналык буюмдардын натыйжалуулугунун жалпы талаптарына, аларды маркалоого жана аларга эксплуатациялык документтерге шайкештиги жөнүндө маалыматтарда шилтемелер бар документтер
	

	
	
	1712
	медициналык буюмдун курамына кирген жана медициналык буюмдун арналышына ылайык адамдын организмине таасир этүүчү дары-дармек каражатынын, биологиялык материалдын жана башка заттардын сапатын ырастоочу, ошондой эле өндүрүүчү тарабынан аныкталган жана дары-дармек каражаты, биологиялык материал жана башка зат чыккан өлкөнүн мыйзамдарына ылайык берилген медициналык буюмдун арналышын эске алуу менен гана колдонуу үчүн арналган документтер
	


	
	
	1713
	медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүнүн колдонулушун жокко чыгаруу ниетин ырастаган өндүрүүчүнүн документи (аны жокко чыгаруу)
	

	
	
	1714
	тизим 
	

	
	
	1799
	башка
	»;


         п) төмөнкүдөй мазмундагы 18 жана 19-бөлүмдөрдүн коддору бар позициялар менен толукталсын:
	  «
	18
	Жеке ишкер катары катталган юридикалык жактарды же жеке адамдарды каттоо жөнүндө документтер
	

	
	
	1801
	өндүрүүчүнүн ыйгарым укуктуу өкүлүн юридикалык жак же жеке ишкер катары катталгандыгын ырастоочу документ
	

	
	
	1802
	өндүрүүчүнүн юридикалык жак же жеке ишкер катары катталгандыгын ырастаган документ же маалымат
	

	
		19
	 Төлөнгөнүн ырастоочу документтер
	

	
	
	1901
	референттик мамлекетте каттоо жана экспертиза жол-жоболорун төлөнгөндүгүн ырастоочу документтер
	

	
	
	1902
	референттик мамлекетте медициналык буюмдун каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун жана таанылган мамлекетте (мамлекеттерде) эксперттик корутундуну макулдашуу жол-жобосун төлөгөндүгүн, ошондой эле референттик мамлекетте медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүн берилгенин ырастоочу документтер
	

	
	
	1903


	референттик мамлекетте кабарлоо тартибинде медициналык буюмдун каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун, ошондой эле референттик мамлекетте медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүн берилгендигин ырастоочу документтер
	

	
	
	1904
	референт мамлекетте медициналык буюмдун жаңы каттоо күбөлүгүнүн берилишин төлөнгөндүгү жөнүндө документтер 
	

	
	
	1905
	[bookmark: _GoBack]медициналык буюмга эксперттик корутундуну макулдашуу жөнүндө арызда көрсөтүлгөн таанылган мамлекетте (мамлекеттеринде) эксперттик корутундуну макулдашуу жол-жобосу төлөнгөндүгү жөнүндө документтер
	


».


2.  II бөлүмдүн 5-позициянын 3-графасында текст төмөнкүдөй редакцияда баяндалсын: «ЕК 048 – 2023 (ред. 2)».

________________


