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колдоо жана баалоого карата талаптар жөнүндө» 
чечиминин долбоору тууралуу 

1. Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин «Медициналык буюмдарды колдонууда потенциалдык тобокелдигине жараша сапат менеджмент системасын киргизүү, колдоо жана баалоого карата талаптар жөнүндө» чечиминин долбоору (тиркелет) жактырылсын жана ал Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешине кароо үчүн берилсин.  
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ЕВРАЗИЯ ЭКОНОМИКАЛЫК КОМИССИЯСЫ
КЕҢЕШ


ЧЕЧИМ


20  -жылдын «  »                                     №                                                    шаары

Медициналык буюмдарды колдонууда потенциалдык  тобокелдигине жараша сапат менеджмент системасын киргизүү, колдоо
жана баалоого карата талаптар жөнүндө 

2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимдин 31-беренесинин 2-пунктуна, 2014-жылдын 23-декабрындагы Евразия экономикалык бирлигинин алкагында медициналык буюмдарды (медициналык багыттагы буюмдарды жана медициналык техниканы) жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана эрежелери жөнүндө макулдашуунун 6-беренесинин 1-пунктуна, Жогорку Евразия экономикалык кеңешинин 2014-жылдын 23-декабрындагы № 98 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык комиссиясынын Иш регламентинин № 1 тиркемесинин 107-пунктуна ылайык жана Жогорку Евразия экономикалык кеңешинин    2014-жылдын 23-декабрындагы № 109 «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында медициналык буюмдарды (медициналык багыттагы буюмдарды жана медициналык техниканы) жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана эрежелери жөнүндө макулдашууну ишке ашыруу тууралуу» чечимин аткаруу максатында, Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңеши ч е ч т и:
1. Медициналык буюмдардын, аларды колдонууда потенциалдык  тобокелдигине жараша сапат менеджмент системасын киргизүү, колдоо  жана баалоого карата тиркелген талаптар (мындан ары - Талаптар)  бекитилсин.
2. Төмөнкүлөр бекитилсин:
а) ушул Чечим күчүнө кирген күндөн баштап 12 айдын ичинде:
медициналык буюмдарды өндүрүүчүнүн сапат менеджмент системасын Талаптарга ылайык келтирүүгө баалоо жүргүзүлбөйт; 
2а (стерилизацияланган түрдө чыгарылган медициналык буюмдар үчүн), 2б же 3 колдонуунун потенциалдык тобокелдик классындагы  медициналык буюмдарды каттоо жөнүндө арыз берүүдө каттоо досьесинин курамында Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин, анын ыйгарым укуктуу органына аталган арыз (мындай талаптар бар болсо) мыйзамдарынын талаптарына ылайык келген медициналык буюмдардын өндүрүүчүсүндө медициналык буюмдар үчүн берилген өндүрүш шарттарынын болушун тастыктаган документтер жана «Медициналык  буюмдар. Сапат менеджмент тутумдары. Жөнгө салуу максаттары үчүн системалык талаптар» МТ ISO 13485 стандартынын сапаттык менеджмент системаларынын талаптарына же улуттук (мамлекеттик) же эл аралык стандарттын ылайык келүүчү тастыктамаларынын көчүрмөлөрү, ошондой эле ISO 13485 стандартына ылайык келтирүүнүн мурда өткөргөн инспекциялары жөнүндө отчёттордун көчүрмөлөрү (бар болсо) берилет; 
б) Евразия экономикалык комиссиясынын 2016-жылдын                                         12-февралындагы № 46 чечими менен бекитилген Медициналык буюмдарды каттоо жана коопсуздук, сапат жана натыйжалуулук экспертизасынын эрежелерине ылайык ушул Чечим күчүнө кирген күндөн тартып 12 айдын ичинде катталган медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөр медициналык буюмдар катталган күндөн тартып 2 жылдын ичинде талаптарга ылайык өндүрүштү пландаштырылбаган инспекциялоодөн өткөрүү жолу менен сапат менеджмент системасын киргизүүнү тастыктоого тийиш;
в) Евразия  экономикалык  комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 46 чечими менен бекитилген Медициналык буюмдарды каттоо жана коопсуздук, сапат жана натыйжалуулук экспертизасынын  эрежелерине тиешелүү өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө жоболор күчүнө кирген күндөн тартып Талаптардын 3-пунктунун үчүнчү жана төртүнчү  абзацтары күчүнө кирет.
3. Ушул Чечим расмий  жарыяланган күндөн тартып 10 календарлык күн өткөндөн  кийин  күчүнө  кирет.

Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин мүчөлөрү:

Армения                  Беларусь               Казакстан                     Кыргыз                       Россия
Республикасынан   Республикасынан   Республикасынан   Республикасынан   Федерациясынан




В.Габриелян            В.Матюшевский           А.Мамин                Т.Абдыгулов              И.Шувалов









БЕКИТИЛДИ

	Евразия  экономикалык
комиссиясынын Кеңешинин 
20  -жылдын __     №     чечими менен


Медициналык буюмдарды колдонууда потенциалдык 
тобокелдигине жараша сапат менеджмент системасын 
киргизүү, колдоо жана баалоого карата 
ТАЛАПТАР  

I. Жалпы жоболор

1. Ушул Талаптар 2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимдин 31-беренесинин 2-пунктуна жана 2014-жылдын 23-декабрындагы Евразия экономикалык бирлигинин алкагында медициналык буюмдарды (медициналык багыттагы буюмдарды жана медициналык техниканы) жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана эрежелери жөнүндө макулдашуунун 6-беренесинин 1-пунктуна ылайык иштелип чыкты жана Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары - Бирлик) алкагында медициналык буюмдарды колдонууда потенциалдык  тобокелдигине жараша сапат менеджмент системасын киргизүү, колдоо жана  баалоого карата талаптарды белгилейт.
2. Ушул Талаптардын максаттары үчүн төмөнкүдөй маанини билдирген  түшүнүктөр  пайдаланылат:
«өндүрүштү инспекциялоо» – өндүрүш шарттарынын жана медициналык буюмдарды өндүрүүчүнүн сапат менеджмент системасынын ушул Талаптарга шайкештигин баалоо;
«инспекциялоочу уюм» – Бирликке мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан ага (аларга) өндүрүшкө инспекция жүргүзүү боюнча ыйгарым укуктар берилген ыйгарым укуктуу орган же уюм (уюмдар);
«түзөтүү аракети» – медициналык буюмдарды өндүрүүчү тарабынан аныкталган дал келбестикти же жагымсыз окуянын себептерин жоюу максатында чара көрүү аракети;
«түзөтүү» – аныкталган дал келбестикти жоюу максатында чара көрүү аракети;
«кооптуу жеткирүүчү» – медициналык буюмдардын коопсуздугуна жана (же) натыйжалуугуна түздөн-түз таасир көрсөткөн өндүрүмдү же кызмат көрсөтүүлөрдү жеткирүүчү;
«сапатсыз медициналык буюм» – медициналык буюмдардын коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун жалпы талаптарына, алардын маркалоонун, техникалык жана эксплуатациялык документтеринин талаптарына ылайык келбеген жана өндүрүүчү тарабынан белгиленген багыты боюнча коопсуз пайдалануу мүмкүн болбогон медициналык буюмдар; 
«медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын баалоо» – Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 
12-февралындагы № 27 чечими менен бекитилген аларга карата Медициналык буюмдардын коопсуздугунун жана натыйжалуугунун жалпы талаптарын, алардын маркалоого, техникалык  жана  эксплуатациялык документтерине колдонулуучу талаптар Медициналык буюмдар бирлигинин алкагында жүгүртүүгө даярдалып чыгарылуучу медициналык буюмдарды ылайык келтирүүнү камсыз кылуу үчүн медициналык буюмдардын сапат  менеджмент системасынын иштешин киргизүү, колдоо жана натыйжалуулугун тастыктоо;
«сатуудан кийинки мониторинг» – медициналык буюмдарды колдонуу, аларды эксплуатациялоо процессинде медициналык буюмдардын кыйыр таасирлерин контролдоо жана табуу жөнүндө медициналык буюмдарды өндүрүүчүнүн маалыматтарын чогултуу  жана талдоо системасы;
«алдын алуу аракети» – потенциалдуу ылайык келбеген же потенциалдуу жагымсыз кырдаалдын себептерин жоюу максатында көрүлгөн аракет;
«өндүрүш аянтчасы» – медициналык буюмду өндүрүүнүн бардык процессин же анын белгилүү бир баскычтарын аткаруу үчүн багытталган аймактык  обочолонгон  комплекс;
«медициналык буюмдардын сапат менеджмент тутуму» – медициналык буюмдарды өндүрүүчү-уюмду сапатына карата жетектөө жана башкаруу боюнча координацияланган иш үчүн зарыл уюштуруу түзүмү, иш-милдеттери, жол-жоболору, процесстери  жана  ресурстары;
«ыйгарым укуктуу орган» – Бирликке мүчө мамлекеттердин мамлекеттик бийлигинин ошол мамлекеттин аймагында медициналык жүгүртүүлөр чөйрөсүндө ишти жүзөгө ашыруу жана (же) координациялоо ыйгарым укугу берилген органы;
«өндүрүш шарттары» – өндүрүлүүчү медициналык буюмдардын Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын                                12-февралындагы № 27 чечими менен бекитилген натыйжалуулук жана  коопсуздук, аларды маркалоо талаптарына, алардын техникалык жана эксплуатациялык документтеринин жалпы талаптарына шайкештигин камсыз кылуу үчүн  зарыл инфратүзүм жана өндүрүш чөйрөсү.

II. Медициналык буюмдарды колдонуунун 
потенциалдык тобокелдигине жараша сапат менеджмент 
системасына карата талаптар

3. Медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөр (1ди колдонуу потенциалдык тобокелдик классындагы медициналык буюмдарды жана 2а колдонуу потенциалдык тобокелдик классынын стерилизацияланбаган медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөрдү кошпогондо) медициналык буюмдарды каттоо үчүн документтерди тапшырууга чейин аларды колдонуу потенциалдык тобокелдигинин классына жараша медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын киргизүүгө милдеттүү.
	1ди колдонуу потенциалдык тобокелдик классындагы медициналык буюмдарды жана 2а колдонууну потенциалдык тобокелдик классынын стерилизацияланбаган медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөр медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын киргизүүгө укуктуу.
	Эгерде 1ди колдонуу потенциалдык тобокелдик классындагы медициналык буюмдарды жана 2б колдонууну потенциалдык тобокелдик классынын стерилизацияланбаган медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөр  өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча отчётто көрсөтүлгөн  чечимдин  иштөө  мөөнөтүнүн ичинде ушул Талаптарга ылайык долбоорлоо жана  иштеп чыгуу процесстери менен бирге медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын баалоодон өткөн учурда,  мындай медициналык буюмдарды каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү  коопсуздук, сапат жана натыйжалуулук экспертизасын өткөрбөстөн билдирилүүчү тартипте жүзөгө ашырылат.
Медициналык буюмду өндүрүүчү медициналык буюмду каттоо үчүн сунушталган каттоо досьесинин документтерине өзгөртүүлөрдү киргизген күндөн тартып 2 айдын ичинде медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүн берген ыйгарым укуктуу органга Евразия  экономикалык  комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 46 чечими менен бекитилген  Медициналык буюмдарды каттоо жана коопсуздук, сапат жана натыйжалуулук экспертизасынын эрежелеринин № 7 тиркемесине ылайык форма боюнча тиешелүү өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө билдирет. 
	4. 2а (стерилизацияланган түрдө чыгарылуучу медициналык буюмдар үчүн) жана 2б колдонуу потенциалдык тобокелдик классынын медициналык буюмдарын өндүрүүчүлөр медициналык буюмдарды каттоо үчүн документтерди бергенге чейин медициналык буюмдардын сапаттык менеджмент системасын киргизүүгө милдеттүү (долбоорлоо жана иштеп  чыгуу процессин эске албаганда).
5. 3-колдонуу потенциалдык тобокелдик классынын медициналык буюмдарынын өндүрүүчүлөрү медициналык буюмдарды каттоо үчүн документтерди бергенге чейин долбоорлоо жана  иштеп  чыгуу процесстерин камтыган медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын  киргизүүгө милдеттүү.
6. Медициналык  буюмдардын сапат  менеджмент  системасы Евразия  экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 27 чечими менен бекитилген Медициналык буюмдардын коопсуздугунун жана  натыйжалуулугунун жалпы талаптары, алардын маркалоо, техникалык жана эксплуатациялык документтеринин талаптары колдонулуучу (мындан ары - Коопсуздуктун жана натыйжалуулуктун жалпы талаптары) Бирликтин алкагында жүгүртүүгө даярдалып чыгарылуучу медициналык буюмдарды шайкештигин камсыз кылууга тийиш.
4. Медициналык  буюмдардын сапат  менеджмент  системасын киргизүү үчүн медициналык буюмдарды өндүрүүчү төмөнкүлөргө милдеттүү:
а) медициналык буюмдарды колдонуу циклинин бардык этаптарында тобокелдикти башкаруунун документтик талаптарын иштеп чыгуу;
б) медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын натыйжалуу иштеши үчүн зарыл процесстерди аныктоо (мындан ары - процесстер) жана процесстерди медициналык буюмдарды өндүрүүчү-уюмдарда колдонуу;
в) процесстердин ырааттуулугун жана өз ара байланышын аныктоо;
г) натыйжалуулукту камсыз кылуу үчүн зарыл критерийлерди жана ыкмаларды процесстерди жүзөгө ашыруу учурундагыдай эле процессти башкарууда да колдонууну аныктоо;
д) процесстерди колдоого жана процесстердин мониторингин жүзөгө ашырууга зарыл өндүрүш, ресурстар жана маалыматтар шарттарынын болуусун камсыз кылуу;
е) процесстердин мониторингин, ченин (кайда колдонулат) жана талдоосун жүзөгө ашыруу;
ж) пландалган натыйжаларга жетишүү жана процесстердин натыйжалуулугун колдоо үчүн зарыл чараларды көрүү.
8. Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын бардык  элементтери (процесстердин ыкмалары жана сыпатталышы, уюштуруу түзүмү)  документ түрүндө таризделүүгө жана актуалдуу абалда сакталууга тийиш.
Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын документтери кагаз түрүндө, ал эми Бирликке мүчө мамлекеттердин (мындан ары – мүчө мамлекеттер) мыйзамдары менен көрсөтүлгөн документти электрондук түрдө тариздөө мүмкүнчүлүгү каралган учурда, электрондук алып жүрүүчүдө таризделет. Мындай документтер  орус тилинде же  мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген тартипте өндүрүүчү тарабынан күбөлөндүргөн орус тилине аутенттүү котормосу менен  берилет.
9. [bookmark: _GoBack]Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын документтери өзүнүн  ичине төмөнкүдөй  сыпаттоону камтууга тийиш:
а) медициналык буюмдардын техникалык мүнөздөмөлөрүнө, стандарттарына же алар ага карата колдонула турган стандарттардын өзүнчө бөлүктөрүнө (пункттарына, пунктчаларына) карата талаптар, ал эми  тиешелүү стандарттар  колдонулбай  турган  учурда,  даярдалып  жаткан  медициналык буюмдарга карата колдонулуучу Коопсуздук жана натыйжалуулуктун  жалпы талаптарына кепилдик  берүү  үчүн  пайдаланыла  турган ыкмалар колдонулат;
б) эгерде  иштеп чыгуу, өндүрүү жана (же) чыгаруу көзөмөлү үчүнчү жак тарабынан аткарылган учурда, үчүнчү  жактын  контроль  ыкмалары  жана тереңдиги;
в) өндүрүш, сапаттык контроль жана медициналык буюмдардын сапатын камсыз кылуу процесстери, түзөтүүчү жана алдын алуу   аракеттеринин процессин камтыган медициналык буюмдун сапатын контролдоо жана сапатын камсыз кылуу үчүн пайдаланыла турган   процесстер жана системалуу чаралар;
г) медициналык буюмдардын сапатынын көрсөткүчтөрүнүн эсеп документтери (ички инспекциялоо, инспекция өткөрүү жөнүндө отчёттор, сыноонун жыйынтыктары жана башка документтер);
д) медициналык буюмдун талап кылынган сапатына жана медициналык буюмдардын сапат системасынын натыйжалуу иштешине жетишүү үчүн   контролдоо каражаттары;
е) керектөөчүлөр менен кайра байланышуу пландары, жол-жоболору   жана документтери (анын ичинде медициналык буюмдарды сатуудан кийинки коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун мониторинги).
10. Ушул Талаптарга ылайык медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын киргизген медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөр   аны актуалдуу абалда сактоосу жана анын натыйжалуулугун камсыз кылууга тийиш.

 III. Медициналык буюмдардын сапат менеджмент
 системасын баалоо талаптары

11. Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын баалоону   инспекциялоочу уюмдар өндүрүштү инспекциялоо формасында жүргүзөт.
12. Медициналык буюмдардын сапат мененджмент системасын баалоонун алкагында өндүрүшкө инспекция жүргүзүүгө байланышкан чыгымдарды инспекциялоочу уюм тарабынан түзүлгөн келишимдин негизинде медициналык буюмду өндүрүүчү көтөрөт. Өндүрүшкө инспекция   жүргүзүүнүн тарифтери мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык   белгиленет.
Өндүрүштү инспекциялоонун ченемдик узактыгын эсептөө №1 тиркемедеги эрежелерге ылайык жүзөгө ашырылат.
13. Инспекциялоочу уюм өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктарына кызыкдар болбоого тийиш.
Өндүрүшкө инспекция жүргүзүүгө катышкан инспекциялоочу уюм, анын   жетекчилиги жана кызматкерлери өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн    жыйынтыктарына карата алардын пикирлеринен көз карандысыздыгына же    калыстыгына таасир этиши мүмкүн болгон ишке катышпоого тийиш, ошондой эле алар медициналык буюмдарды иштеп чыгуучулар,  өндүрүүчүлөр, жеткирип берүүчүлөр болушу керек, алар баа берген медициналык буюмдарга техникалык  тейлөөнү (оӊдоону) жүзөгө ашырбоого тийиш, же медициналык буюмдарды иштеп чыгуучунун, өндүрүүчүнүн, медициналык буюмдарды техникалык тейлөөсүн (оңдоону) жүзөгө ашыруучу  жактардын  ыйгарым  укуктуу  өкүлү  болбошу керек.
14. Инспекциялоочу уюм төмөнкүлөрдү камтыган процесстерди документке негизденип  тариздөөгө милдеттүү:
а) медициналык буюмду өндүрүүчүдөн түшкөн, өндүрүшкө инспекция   жүргүзүү жөнүндө суроо-талаптарды иштеп чыгуу;
б) пландоо, өткөрүү жана өндүрүшкө инспекция жүргүзүү жөнүндө отчёт  түзүү;
в) медициналык буюмду өндүрүүчү же анын ыйгарым укуктуу өкүлү   менен түзүлүүчү өндүрүшкө инспекция жүргүзүү жөнүндө келишимдин  шарттары;
г) өндүрүштү  инспекциялоого дуушар боло турган өндүрүштүк аянтчаларды  аныктоо;
д) медициналык  буюмдардын  сапат  менеджмент  тутумунун  ушул Талаптарга шайкештиги же ылайык келбөөсү жөнүндө корутунду  менен отчётторду тариздөө;
е) өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жүрүшүндө аныкталган дал келбестиктерди жоюу боюнча түзөтүүчү аракеттерди контролдоо;
ж) өндүрүшкө инспекция жүргүзүүдө инспекциялоочу топтун мүчөлөрүнүн   милдеттерин  жана ыйгарым укуктарын (алардын компетенцияларын эске алуу менен) бөлүштүрүү жана зарыл учурда тышкы эксперттерди тартуу.
15. Инспекциялоочу уюм инспекторлордун компетенциясын алгачкы аныктоо жол-жоболорун аларды кызматка дайындоодо иштеп чыгууга жана аткарууга жана анын деңгээлин үзгүлтүксүз колдоого милдеттүү.
Инспекторлор медицинадагы, табигый илимдер жана инженердик иш адистиги менен жогорку билим жөнүндө диплому, медициналык буюмдардын коопсуздук, сапат жана натыйжалуулугун баалоо жана (же) медициналык буюмдарды жүгүртүүнү мамлекеттик контролдоо тармагында    иштөө тажрыйбасы 3 жылдан кем эмес болбоого, ошондой эле   төмөнкүлөргө ээ болууга тийиш:
медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөр тарабынан пайдаланылган өндүрүштүк процесстерди жана технологияларды билүүгө;
медициналык буюмдардын натыйжалуулугунун жана коопсуздугунун, медициналык колдонуу технологияларын жана тобокелдигин билүүгө;
медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын стандарттары жана медициналык буюмдардын тобокелдигин башкаруу тутумун билүүгө;
ыктымалдык жана статистика теориясынын негиздерин билүүгө  (анын ичинде репрезентативдик тандоо жана регрессиондук анализге карата   ишеним ыктымалдыгынын деңгээлин аныктаган ыкмаларды).
Ушул пункттун үчүнчү жана төртүнчү абзацтарында көрсөтүлгөн инспекторлордун компетенциясы № 2 тиркемеге ылайык тизмек боюнча   медициналык буюмдардын топчолору үчүн тастыкталууга тийиш. Инспекциялоочу уюм өзүнүн инспекторлорунун компетенция жаатын документтештирүүгө тийиш. Инспекторлордун компетенция жааты тууралуу  жазуу актуалдуу абалда кармалууга жана тиешелүү медициналык  буюмдардын өндүрүшүнө инспекциялоо жүргүзүү үчүн инспекторлорду  дайындоодо  эске алынууга тийиш.
Инспекциялоочу уюм аттестация өткөрүү жана 3 жылда 1 ден кем эмес жолу кайра аттестациялоо аркылуу алардын компетенциясын тастыктоо максатында  инспекторлордун  кесиптик  деңгээлин инспекциялоогө тийиш.
16. Инспекциялоочу уюм тышкы эксперттерди тартуу жана ыйгарым укуктуу органдардан инспекторлордун (эксперттерди) катышуу мүмкүнчүлүгүн эске алуу менен инспекциялоо жүргүзүүдө коммерциялык сырды түзгөн жана алынган маалыматтардын купуялыгын камсыз кылуунун белгиленген тартибин документке негизденип киргизүүсү зарыл.
Инспекциялоочу уюм жана медициналык буюмдарды өндүрүүчүнүн ортосунда түзүлгөн купуялык жөнүндө макулдашуу, купуялык жөнүндө макулдашуусу болгон ыйгарым укуктуу органга ошондой эле башка дагы ыйгарым укуктуу органдар менен инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыгы  боюнча материалдарды көрсөтүү мүмкүнчүлүгүн караган жоболорду камтууга тийиш.
17. Инспекциялоочу уюм өндүрүшкө инспекция жүргүзүү жөнүндө өтүнмө берген жана (же) өндүрүшкө инспекция жүргүзгөн бардык медициналык   буюмдардын өндүрүүчүлөрү боюнча инспекциялар жана башка иши тууралуу өзүнө төмөнкүлөрдү камтыган жазууларды жумушчу абалда кармап жана  10 жылдан кем эмес сактоого тийиш:
а) өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө өтүнмө  жана отчёт тууралуу маалыматты;
б) өндүрүшкө инспекция жүргүзүүгө келишимди;
в) өндүрүштү инспекциялоо узактыгынын негиздемесин;
г) инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча түзөтүүчү аракеттерди аткарууга контролду;
д) даттануу жана апелляциялар, ошондой эле кийинки түзөтүүчү  аракеттер жөнүндө жазуулар;
е) инспекторлордун жана тышкы эксперттердин компетенттүүлүгүн тастыктаган документтер.
18. Инспекциялоочу уюмдар ыйгарым укуктуу органдар болуп саналган учурду кошпогондо, медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөргө инспекция жүргүзүүгө ыйгарым укуктарды берүү, ушул Талаптарга ылайык аларды баалоонун  негизинде, ушул Талаптардын № 2 тиркемесине ылайык тизмек боюнча медициналык буюмдардын ар бир топчосу боюнча ыйгарым укуктуу орган тарабынан жүзөгө ашырылат.
Ыйгарым укуктуу орган медициналык буюмдарды өндүрүүчүлөрдүн   өтүнмөлөрү боюнча өндүрүшкө инспекция жүргүзүү үчүн жана (же)  өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн графиктерине ылайык медициналык буюмдарды  өндүрүүчү тарабынан документтердин толук комплектин, анын  ичинде өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнү төлөө тууралуу документтерди  берген күндөн тартып 3 айдан ашпаган мөөнөттө инспекциялоочу уюмдардын санын  аныктоого укуктуу.
Инспекциялоочу уюмдардын тизмеги ыйгарым укуктуу органдын «Интернет»  маалыматтык - телекоммуникациялык желесинин (мындан  ары  - Интернет желеси) сайттарында жайгаштырылат, ошондой эле Бирликтин маалымат порталында жарыяланат.
Ыйгарым укуктуу органдар инспекциялоочу уюмдардын тизмегинде   камтылган маалыматтарга өзгөртүүлөрдү киргизген күндөн тартып 3 жумушчу күндүн ичинде тиешелүү маалыматты Интернет желесиндеги өзүнүн расмий сайттарында жайгаштырууну жана аны Бирликтин   интеграцияланган маалымат тутумунун каражаттарын пайдалануу  менен  Евразия экономикалык  комиссиясына берүүнү камсыз кылат.
19. Ыйгарым укуктуу орган 2 жылда 1 ден кем эмес жолу ушул   Талаптарды сактоонун предмети катары инспекциялоочу уюмдар ыйгарым   укуктуу органдар болуп саналган учурдан башка учурларда инспекциялоочу уюмдарга инспекциялоо жүргүзөт. Ыйгарым укуктуу органдар инспекция   жүргүзүү башталганга чейин 3 айдан кечиктирбестен Интернет желесиндеги өздөрүнүн расмий сайттарында текшерилүүчү уюмдарга жана ыйгарым укуктуу органдарга жеткиликтүү болгон инспекциялоочу уюмдардын инспекциялоо жүргүзүү графигин жайгаштыруулары керек.
Инспекциялоочу уюм ыйгарым укуктуу орган болгон учурда, анын ишин контролдоо мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген тартипте  жүзөгө ашырылат.
Эгерде инспекциялоо жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча инспекциялоочу уюм тарабынан бул Талаптардын сактабагандыгы аныкталса, инспекциялоочу  уюмдун ыйгарым укуктары ыйгарым укуктуу орган тарабынан чакыртылып алынат.
Инспекциялоочу уюмдар ыйгарым укуктуу органдар болуп саналган учурлардан тышкары, ыйгарым укуктуу органдар өздөрүнүн эсебинен өзүнүн  өкүлдөрүн инспекциялоочу (эксперттер) катары инспекциялоочу уюмга инспекциялоо жүргүзүү үчүн жөнөтүүгө укуктуу. Инспектор (эксперт) инспекциялоо жүргүзүүнүн жыйынтыгы боюнча жазуу жүзүндө эскертүүлөрдү жана сунуштарды инспекциялоо жүргүзгөн ыйгарым укуктуу органга берүүгө укуктуу.
20. Ыйгарым укуктуу органдар инспекциялоолөрдү администрациялоо, өз ара эксперттик баалоо механизмдерин өнүктүрүү тармагындагы иштерди координациялоонун алкагында өздөрүнүн инспекциялоочулөрүн медициналык  буюмдардын сапат менеджмент системасын баалоонун алкагында   өндүрүшкө инспекция жүргүзүүгө катышуу үчүн өздөрүнүн эсебинен  жөнөтүүгө укуктуу. Медициналык буюмдарды өндүрүүчү инспекциялоо  объектилерине инспекторлор (эксперттер) тобунун мүчөлөрүнө кирүүгө мүмкүнчүлүк түзүүгө милдеттүү.
21. Өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчёттору инспекциялоочу уюм тарабынан ыйгарым  укуктуу органга өндүрүштү   текшерип бүткөн күндөн тартып 15 жумушчу күндүн ичинде каттоо    досьесине киргизүү үчүн заказдык почталык жөнөтүү аркылуу почта менен, же болбосо электрондук кол коюлган электрондук документ формасында тапшыруу жөнүндө кабарлоо менен жөнөтүлөт. 
22. Эгерде медициналык  буюмдардын  сапат менеджмент системасы    ушул Талаптарга ылайык келбесе же актуалдуу абалда сакталбаса, өндүрүшкө инспекция жүргүзгөн инспекциялоочу уюм оң корутунду чыгарбоого тийиш.
Өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жүрүшүндө аныкталган медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын ушул Талаптарга ылайыксыздыгы № 3 тиркемеге ылайык маанилүүлүгүнө интегралдык баалоо өткөрүлөт.
Өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча аныкталган    дал келбестиктер өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жүрүшүндө же  өндүрүшкө инспекция жүргүзгөн күндөн тартып 30 жумушчу күндөн  ашпаган мөөнөттө медициналык буюмдарды өндүрүүчү тарабынан четтетилиши  керек.
23. Эгерде медициналык буюмдарды өндүрүүчү терс корутунду же аныкталган дал келбестиктер менен макул болбогон учурда, инспекциялоочу уюмдан өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча отчёттун көчүрмөсүн алган күндөн тартып 30 жумушчу күндүн ичинде ал инспекциялоочу уюмга дооматын жиберет. Инспекциялоочу уюм көрсөтүлгөн дооматты  кароого жана аны алган күндөн тартып 15 жумушчу күндүн ичинде жооп жөнөтүүгө милдеттүү. Медициналык буюмдарды өндүрүүчү макулдашууга жетпеген учурда, текшерген уюм жайгашкан жер боюнча сотко же медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын баалоо жүргүзүүчү уюмга ыйгарым укук берген ыйгарым укуктуу органга даттануу менен кайрылууга укуктуу. Эгерде медициналык буюмду өндүрүүчү ыйгарым укуктуу органдын чечими менен макул болбогон учурда, ал ыйгарым укуктуу орган жайгашкан жердеги сотко ушул чечим боюнча даттанууга укуктуу.
Эгерде медициналык буюмдарды өндүрүүчү эскертүүлөрдү жоюунун   мөөнөтүн бузса же жойбосо, инспекциялоочу уюм бул жөнүндө медициналык   буюмдардын сапат менеджмент системасын баалоо жүргүзүү үчүн уюмга ыйгарым укук берген ыйгарым укуктуу органга маалымдайт.
Медициналык буюмдарды өндүрүүчү өндүрүшкө инспекция   жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчётто көрсөтүлгөн эскертүүлөрдү жойгонго чейин ыйгарым укуктуу орган ошол мамлекеттин мыйзамдарына ылайык мүчө мамлекеттердин аймагында жүгүртүүдөгү медициналык   буюмдарды чыгаруусун токтотууга укуктуу.  Бул  учурда  ыйгарым  укуктуу  орган Бирликтин интеграциялык маалымат тутумунун каражаттарын пайдалануу менен мүчө мамлекеттердин аймагында жүгүртүүдөгү медициналык буюмдарды чыгарууну токтотуу жөнүндө башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарын  маалымдайт.
24. Өндүрүшкө баалоо жүргүзүүдө төмөнкүдөй процесстер үчүн медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасына баалоо жүргүзүлөт:
долбоорлоо жана иштеп чыгуу процесстери, эгерде алар медициналык  буюмдарды өндүрүүчүнүн сапат менеджмент системасына киргизилсе;
документтерди жана жазууларды башкаруу процесстери;
өндүрүштү  жана  чыгууну  контролдоо  процесстери;
түзөтүүчү жана  алдын алуу аракеттеринин процесстери;
керектөөчүлөргө байланышкан процесстер.
Эгерде медициналык буюмдарды өндүрүүчү ISO 13485 эл аралык   стандарттарга эквиваленттүү стандарттардын талаптарына ылайык  медициналык буюмдардын  сапат  менеджмент системасын киргизсе, анда  сапат менеджмент системасынын ушул стандарттардын талаптарына  шайкештигинин далили (ылайык келүү сертификаты, медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын аудити тууралуу отчёттор) медициналык  буюмдардын сапат менеджмент системасынын ишине байланышкан  процесстер жана жол-жоболор бөлүгүндө анын ушул Талаптарга шайкештигин камсыз кылат. Мындай учурда инспекциялоо  долбоорлоо, иштеп    чыгуу, өндүрүш жана медициналык буюмдардын чыгуусун контролдоо процесстерине жана керектөөчүлөргө байланышкан процесстерге (сатуудан кийинки мониторинг жүргүзүү бөлүгү)  кирген  талаптардын  аткарылышын  инспекциялоо менен чектелип  калат. 
25. Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын долбоорлоо жана иштеп чыгуу процесстерин баалоо өзүнө төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) долбоорлоо жана иштеп чыгуу жол-жоболорунун (анын ичинде тобокелдикти башкарууну)  бар  экенин  тастыктоо;
б) долбоорлоо жол-жобосун сыпаттаган жана медициналык буюмдардын   моделдик  катарын  камтыган  документтердин талдоосу;
в) медициналык буюмдарды долбоорлоо боюнча тандалган жазуулардын   негизинде долбоорлоо жана иштеп чыгуу  жол-жоболору белгиленгендигин  жана колдонулгандыгын тастыктоо;
г) долбоорлоо процессинин кирүү маалыматтары медициналык буюмдардын арналышын эске алуу менен жана коопсуздуктун жана натыйжалуулуктун  талаптарынын  жалпы  жоболоруна  ылайык   иштелип чыккандыгын  тастыктоо;
д) медициналык буюмдардын аны арналышы боюнча колдонуудагы коопсуздугун жана натыйжалуулугун камсыз кылган медициналык буюмдарды долбоорлоонун кирүү маалыматтары аныкталгандыгын тастыктоо максатында медициналык буюмдарды спецификалоо талдоосу;
е) тобокелдик менеджменти боюнча иштер аныкталып, жүзөгө ашырылгандыгын, тобокелдикке жол берүү критерийлери аныкталган жана  ылайыктуу болуп саналгандыгын, кандай болбосун калдык тобокелдикке баалоо жүргүзүлгөндүгүн жана зарылчылыгына карата Коопсуздуктун жана натыйжалуулуктун жалпы талаптарына ылайык керектөөчүгө маалыматтар  жеткирилгенин тастыктоо.
26. Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын документтерин жана жазууларын башкаруу процесстерин баалоо өзүнө төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) документтерди жана жазууларды идентификациялоо, сактоо жана өчүрүү (жок кылуу) жол-жоболору (анын ичинде өзгөртүүлөрдү башкарууну)   иштелип чыккандыгын тастыктоо;
б) уюмдун өндүрүш процесстерин пландоо, жүзөгө ашыруу жана аларды башкарууну камсыз кылуу үчүн зарыл документтердин болгондугун тастыктоо;
в) медициналык буюмдардын документтери өзүнө төмөнкүлөрдү камтый   турганын тастыктоо:
медициналык буюмдардын талаптарга шайкештигинин күбөлүгү (анын ичинде колдонулуучу стандарттардын талаптары);
колдонуу боюнча нускама, материалдарды жана спецификациялоону кошкондо медициналык буюмдардын сыпаттамасы;
долбоорлорду верификациялоо жана валидациялоо боюнча жыйынтыкталган документтерди  (анын ичинде клиникалык изилдөөлөрдүн   (сыноолор) маалыматтары Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы  № 29 чечими менен бекитилген Медициналык буюмдарга клиникалык жана клиникалык-лабораториялык сыноо (изилдөө) өткөрүүнүн  эрежелерине ылайык);
медициналык буюмдарды маркалоо;
тобокелдик менеджменти боюнча документтер.
27. Медициналык буюмдарды өндүрүү жана чыгуусун контролдоо процесстерин баалоо өзүнө төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) сериялуу продукцияны даярдоонун өндүрүштүк процесстеринин талдоосу (өндүрүш  шарттарын  кошкондо);
б) стерилизациялоо процесстерин баалоо (стерилизацияланган түрдө чыгарылган медициналык  буюмдар  үчүн),  анын  ичинде:
стерилизациялоо процесстери документтештирилгендигин,  медициналык буюмдардын ар бир стерилизациялануучу партиясы үчүн стерилизациялоо  процессинин  параметрлеринин  жазуулары жумушчу абалда  сакталуу экендигин аныктоо;
стерилизациялоо  процесси  валидациялангандыгын аныктоо;
белгиленген параметрлерге ылайык стерилизациялоо процесси  өткөрүлө  тургандыгын  аныктоо;
в) өндүрүш процесси башкарылуучу жана контролдонуучу болуп  саналарын жана  белгиленген чектерде иштей тургандыгын тастыктоо, ошондой эле продукцияларды контролдоонун жана (же) кризистик камсыздоочулардын кызматынын зарыл деңгээли камсыз кылынышын  тастыктоо;
г) медициналык буюмдардын идентификациясын жана байкоо жүргүзүлө тургандыгын, алардын өндүрүш процесстерин, ошондой эле алардын белгиленген талаптарга ылайыктыгын тастыктоо;
д) медициналык буюмдардын белгиленген талаптарга ылайыктуулугун, медициналык буюмдарды чыгарууну контролдоо боюнча ишти камсыз    кылуусун жана документтешкендигин тастыктоо.
28. Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын түзөтүүчү жана алдын алуучу аракеттер процесстерин баалоо өзүнө   төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) түзөтүүчү жана алдын алуучу аракеттерди жол-жоболору иштелип  чыккандыгын тастыктоо;
б) башкаруу каражаттары Медициналык буюмдардын коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун жалпы талаптарына ылайык келбеген сапаттагы медициналык буюмдарды жайылтууга тоскоол боло тургандыгын тастыктоо;
в) түзөтүүчү жана алдын алуучу аракеттер натыйжалуу болуп санала  тургандыгын тастыктоо;
г) медициналык буюмдарды өндүрүүчү Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 22-декабрындагы № 174 чечими менен бекитилген Медициналык буюмдардын коопсуздугуна, сапатына жана натыйжалуулугуна мониторинг жүргүзүү эрежелерине (мындан ары - Медициналык буюмдардын коопсуздугуна, сапатына жана натыйжалуулугуна мониторинг жүргүзүү эрежелери) ылайык медициналык  буюмдардын коопсуздугу боюнча билдирүүлөрдү чыгаруу жана колдонуунун натыйжалуу жол-жоболорун иштеп чыккандыгын тастыктоо.
29. Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын керектөөчү менен байланышкан процесстерин баалоо өзүнө төмөнкүлөрдү  камтыйт:
а) медициналык буюмду өндүрүүчү керектөөчүлөр менен байланыш   түзүү үчүн зарыл чараларды көргөн түзөтүүчү жана алдын алуучу   аракеттерди аткаруу максатында сатуудан кийинки этаптагы медициналык  буюмдардын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтарды жыйноо жана талдоо тутумун жайгаштырат жана аны актуалдуу абалда сактайт, ошондой эле Медициналык буюмдардын коопсуздугу,   сапаты жана натыйжалуулугуна мониторинг жүргүзүү эрежелерине ылайык медициналык буюмдардын коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун сатуудан кийинки мониторинг жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчётту ыйгарым укуктуу органга жөнөткөндүгүн тастыктоо;
б) медициналык буюмдарды өндүрүүчүнүн керектөөчү менен кайра байланышы продукциянын колдонуу мерчеми процесстеринин жүрүшүндө   анализделип, тобокелдикти кайра баалоо үчүн жана тобокелдик менеджменти боюнча ишти актуалдаштыруу үчүн зарыл учурларда пайдаланыларын  тастыктоо.
30. Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын баалоо   өндүрүштү инспекциялоонун алгачкы, мезгилдүү (пландалган) жана пландан тышкаркы  формасында жүргүзүлөт.
31. Өндүрүштү алгачкы инспекциялоо  Бирликтин  алкагында медициналык   буюмдарды  каттоо жол-жоболорунун жүрүшүндө өткөрүлөт.
32. Өндүрүшкө алгачкы инспекциялоо жүргүзүүдө инспекциялоочу уюм өндүрүштү инспекциялоону медициналык буюмдарды өндүрүүчү билдирген бардык өндүрүш аянтчалардагы өндүрүшкө инспекция  жүргүзөт.
Бир өндүрүш аянтчасында тизмек боюнча медициналык буюмдардын бир нече топко (топчого) кирген ушул Талаптардын № 2 тиркемесине ылайык аларды колдонуунун потенциалдык тобокелдик классынан көз каранды медициналык буюмдар өндүрүлсө, бир инспекциялоонун алкагында өндүрүштү инспекциялоо медициналык буюмдарды өндүрүүчүнүн билдирүүсүнө ылайык өндүрүш аянтчаларында медициналык буюмдардын бир нече тобун (топчолорун) камтый алат.
33. Алгачкы инспекциялоо жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча инспекциялоочу уюм № 4 тиркемеге ылайык форма боюнча отчётту жол-жоболоштурат.  Көрсөтүлгөн отчёт аны берген күндөн тартып 3 жыл ичинде күчүндө болот.
34. Өндүрүштү инспекциялоонун жыйынтыктары чыгарылуучу медициналык буюмдарды колдонуунун потенциалдык тобокелдик классына  жараша ушул Талаптардын № 2 тиркемесине ылайык тизмек боюнча медициналык буюмдардын тобуна (топчосуна) жайылтылат. 1ди жана 2а  колдонуунун потенциалдык тобокелдик классынын медициналык буюмдары үчүн өндүрүштү инспекциялоонун жыйынтыктары медициналык буюмдар тобуна  жайылтылат. 2б жана 3тү колдонуунун потенциалдык тобокелдик классындагы медициналык буюмдар үчүн өндүрүштү инспекциялоонун жыйынтыктары медициналык буюмдардын топчолоруна жайылтылат.
Ушул Талаптардын № 2 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ошол эле топтун же топчонун медициналык буюмдары үчүн мурда жүргүзүлгөн инспекциялоо өндүрүш аянтчасында өндүрүлүүчү медициналык буюмдардын жаңы аталыштарын каттоо жүргүзүү жөнүндө арыз берүүдө арыз берүүчү каттоо досьесинин документтер курамына медициналык буюмдарга каттоо жүргүзүү жөнүндө арызын берген күнгө чейин 3 жылдан ашпаган мезгилде өткөрүлгөн өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчёттун көчүрмөсүн берет.
35. Өндүрүштү мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо 3 жылда 1 жолу жүргүзүлөт.
Медициналык буюмду өндүрүүчү өндүрүшкө мурдагы инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчёттун колдонуу мөөнөтү аяктаганга чейин 6 айдын ичинде өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекция жүргүзүү жөнүндө арызы менен төмөнкүдөй документтерди берүү менен каалаган инспекциялоочу уюмга кайрылууга укуктуу:
медициналык буюмдарды жана ушул Талаптардын № 2 тиркемесине ылайык тизмек боюнча алардын топторун (топчолору) жана инспекциялоо аймагына кирген өндүрүш аянтчаларын көрсөтүү менен өндүрүшкө инспекция  жүргүзүү жөнүндө арызы;
медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын баалоо процесстерине катышуучу кызматкерлердин так саны жөнүндө маалымкат; 
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 29 чечими менен бекитилген Медициналык буюмдарга клиникалык жана клиникалык-лабораториялык сыноолорду (изилдөөлөрдү) өткөрүү эрежелеринин № 3 тиркемесине ылайык медициналык буюмдарга техникалык файлдар (№ 5 тиркемеге ылайык талаптарга туура келген медициналык буюмдарга диагностика үчүн in vitro – техникалык файлы). Техникалык файлдар орус тилинде электрондук түрдө издөө мүмкүнчүлүгү бар форматта сунушталат;
өндүрүшкө акыркы инспекциялоо жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчёттун көчүрмөсү (бар болсо);
сертификаттоо боюнча орган менен (сертификатталган сапат менеджмент системасы үчүн) медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасына акыркы аудит өткөрүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчёттун көчүрмөсү (бар болсо).
Өндүрүштү мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо медициналык буюмду каттоону жүзөгө ашырган ыйгарым укуктуу органдан башка мүчө мамлекеттин инспекциялоочу уюму тарабынан жүргүзүлгөн учурда, өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчётторду өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо өткөргөн инспекциялоочу уюмдун ыйгарым укуктуу органы тарабынан, каттоо досьесине киргизүү үчүн медициналык буюмду каттоону жүзөгө ашырган ыйгарым укуктуу органга жөнөтүлөт. Өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчёттор өндүрүштүн мезгилдүү (пландалган)  инспекциялоосү бүткөн күндөн тартып 15 жумушчу күндүн ичинде тапшыруу жөнүндө билдирүү менен заказдык почталык жөнөтүү аркылуу почта боюнча же электрондук кол коюлган электрондук документ формасында жөнөтүлөт.
36. Инспекциялоочу уюм, медициналык буюмдарды өндүрүүчү өндүрүшкө   мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө өтүнмө берген күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде көрсөтүлгөн документтерге анализ жүргүзөт. Эгерде инспекциялоочу уюм өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган)  инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алган учурда, ал медициналык буюмдарды өндүрүүчү менен тиешелүү келишим түзөт.
Эгерде терс чечим кабыл алынса, инспекциялоочу уюм медициналык буюмдарды өндүрүүчүгө өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо жүргүзүүдөн баш тарткандыгы тууралуу (себебин көрсөтүү менен) жазуу жүзүндө билдирет.
Өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо жүргүзүүдөн баш тартууга төмөнкүлөр негиз болуп саналат:
ушул Талаптардын 35-пунктунда көрсөтүлгөн документтердин тизмегине берилген документтер комплектисинин ылайык келбестиги;
техникалык файлдардын белгиленген талаптарга ылайык келбегендиги;
инспекциялоочу уюмда медициналык буюмдардын көрсөтүлгөн топторуна (топчолорун) инспекциялоо жүргүзүүгө ыйгарым укуктарынын жоктугу.
Өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо жүргүзүүнүн графиги ыйгарым укуктуу органдардын Интернет желесиндеги расмий сайттарында жайгаштырылат, ошондой эле Бирликтин маалымат порталында жарыяланат.
Ыйгарым укуктуу органдар Бирликтин интеграцияланган маалымат тутумунун каражаттарын пайдалануу менен Евразия экономикалык комиссиясына тиешелүү маалыматтарды берүүнү камсыз кылат.
37. Өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо жүргүзүүдө төмөнкүлөр бааланат:
а) медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын ушул Талаптарга ылайык сактоо;
б) Бирликтин алкагында жүгүртүүгө чыгарылуучу медициналык буюмдардын аларга колдонулуучу коопсуздуктун жана натыйжалуулуктун жалпы талаптарына ылайыктыгын камсыз кылууда медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын натыйжалуулугу.
38. Бул медициналык буюмдарга колдонулуучу медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын тиешелүү документтештирилген процесстерин жана (же) операциялык жол-жоболордун ишке ашуусунун натыйжасы болуп эсептелген документтердин жана жазуулардын талдоосу аркылуу ушул Талаптардын № 2 тиркемесине ылайык тизмек боюнча колдонулуучу алардын потенциалдык тобокелдик классына жараша өндүрүлүүчү медициналык буюмдардын ар бир тобу же топчосу үчүн сунуш кылынуучу медициналык буюмдардын мисалында өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо жүргүзүү инспекциялоочу уюм менен тандалып алынган, өндүрүш аянтчаларында ушул Талаптардын 14-пунктунун «г» пунктчасына ылайык жүргүзүлөт. 1ди жана 2а колдонуунун потенциалдык тобокелдик классындагы медициналык буюмдар үчүн ушул Талаптардын № 2 тиркемесине ылайык тизмек боюнча медициналык буюмдардын тобунан 2б жана 3тү колдонуунун потенциалдык тобокелдик классындагы медициналык буюмдар үчүн ушул Талаптардын № 2 тиркемесине ылайык тизмек боюнча медициналык буюмдардын топчосунан медициналык  буюмдардын өкүлчүлүктүү үлгүсү тандалып  алынат.
Өкүлчүлүктүү медициналык буюмдарды тандоо критерийлери болуп мурда өткөрүлгөн инспекциялоонун жыйынтыктарын эске алуу менен техникалык чечимдердин, дайындоолордун, өндүрүш технологияларынын  жаңылыгы эсептелет. Өкүлчүлүктүү медициналык буюмдарды тандоонун негиздемеси өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчётто көрсөтүлүшү керек.
Өндүрүштү мезгилдүү (пландалган) жана пландан тышкаркы инспекциялоодө инспекциялоочу уюм 3тү колдонуунун потенциалдык тобокелдик классындагы медициналык буюмдардын (импланттациялануучу, инвазивдик, ошондой эле in vitro диагностика үчүн медициналык буюмдары) үлгүлөрүнө мындай медициналык буюмдарды коопсуз колдонууну камсыз кылган, алардын мүнөздөмөлөрүнүн техникалык файлдын маалыматына ылайыктыгын тастыктоо максатында тандоо жүргүзөт. Медициналык буюмдар ушул Талаптардын № 2 тиркемесине ылайык өндүрүлүүчү медициналык буюмдардын ар бир топчосунан бирдей модель боюнча (аткаруу вариантына) тиешелүү сыноолорду өткөрүү үчүн зарыл санда тандалып алынат. Өкүлчүлүктүү медициналык буюмдардын тандоо критерийлери болуп техникалык чечимдердин, дайындоолордун жана (же) өндүрүлүүчү медициналык буюмдардын бул топчолору үчүн технологиялардын бирдейлиги эсептелет. Көрсөтүлгөн үлгүлөр жок болгон   учурда медициналык буюмдардын топчосу инспекциялоо чөйрөсүнөн  чыгарылат.
Инспекциялоочу уюм аталган медициналык буюмдардын үлгүлөрүнө  тиешелүү сыноолорду өткөрөт же инспекциялоочу уюмдун тиешелүү түрдөгү  сыноолорду өткөрүүгө аккредитациясы жок болгон учурда, үлгүлөр  тандалып алынган күндөн тартып 3 жумушчу күндүн ичинде аларды каттоо  максатында медициналык буюмдарга изилдөө (сыноо) өткөрүүгө укугу бар ыйгарым укуктуу уюмдун бирдиктүү реестрине киргизилген тиешелүү уюмдарга жолдомо катты тариздейт.
Тандалып алынган медициналык буюмдардын үлгүлөрүнүн сыноо   жыйынтыктары инспекциялоочу уюм тарабынан изилдөөлөрдүн (сыноолордун)   тиешелүү протоколу таризделген күндөн тартып 5 жумушчу   күндүн ичинде ыйгарым укуктуу органга сунушталат. Тандалып алынган медициналык буюмдардын үлгүлөрүнүн анын коопсуз колдонулушун камсыз кылган техникалык файлдардын мүнөздөмөлөрүнө шайкештиги тастыкталбаган учурда, инспекциялоочу уюм өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчёттун колдонуу күчүн токтотот. Медициналык буюмдарды өндүрүүчү тарабынан аныкталган кемчилдиктерди жоюуга чейин ыйгарым укуктуу орган ошол мамлекеттин мыйзамдарына ылайык медициналык буюмдун мүчө мамлекеттин аймагына жүгүртүүгө чыгарылышын токтотууга укуктуу, ошондой эле Бирликтин интеграциялык маалымат тутумунун каражаттарын пайдалануу менен башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарын мүчө мамлекеттердин аймагында жүгүртүүгө медициналык буюмдардын чыгарылышын  токтотулгандыгы жөнүндө маалымдайт. 
39. Өндүрүшкө мезгилдүү (пландалган) инспекциялоо жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча инспекциялоочу уюм № 6 тиркемеге ылайык форма боюнча отчётту жол-жоболоштурат. Көрсөтүлгөн отчёт аны берген күндөн тартып 3 жыл ичинде күчүндө болот.
40. Медициналык буюмдарды өндүрүүчү төмөнкүдөй максатта өндүрүшкө  пландан тышкаркы инспекциялоо өткөрүү жөнүндө арыз менен  инспекциялоочу уюмга кайрылууга укуктуу:
а) инспекциялоо жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчёттун таасири  жайылтылган өндүрүш аянтчаларынын тизмегине, медициналык  буюмдардын топторунун (топчолорунун) тизмегине өзгөртүүлөрдү  киргизүү;  
б) өндүрүшкө инспекция өткөрүүнүн жыйынтыктары боюнча бузууларды  жоюуну тастыктоо;
в) сапатсыз медициналык буюмдарды чыгарууга алып келген себептерди, Медициналык буюмдардын коопсуздук, сапат жана натыйжалуулук эрежелеринин № 2 тиркемесине ылайык  форма боюнча түзөтүүчү аракеттер жөнүндө жыйынтыктоочу отчётко пландан тышкаркы инспекциялоо өткөрүү тууралуу отчётту киргизүү аркылуу жоюуну тастыктоо;
г) өндүрүүчү тарабынан медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын киргизилүүсүн тастыктоо (бул сапат менеджмент системасынын ушул Талаптардын шайкештигин баалоо өткөрүлбөгөн учурда).
41. Өндүрүшкө пландан тышкаркы инспекциялоо жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча ушул Талаптардын 40-пунктунун «а» жана «б» пунктчаларында көрсөтүлгөн максатта, инспекциялоочу уюм № 7 тиркемеге ылайык форма боюнча ушул Талаптардын 40-пунктунун «г» пунктчасында  көрсөтүлгөн максаттарда ушул Талаптардын № 4 тиркемесине ылайык форма   боюнча отчётту тариздейт. Аталган отчёт аны берген күндөн   тартып 3 жыл ичинде күчүндө болот. Пландалган инспекциялоо өткөрүү  аталган отчётту берген күндөн тартып 3 жылдан кеч эмес мөөнөттө жүргүзүлөт.
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Өндүрүштү инспекциялоонун ченемдик 
узактыгын эсептөө
ЭРЕЖЕЛЕРИ

1. Өндүрүштү инспекциялоонун ченемдик узактыгын эсептөө өндүрүштү инспекциялоонун иш жүзүндөгү узактыгынан көз каранды эмес өндүрүштү инспекциялоо наркын аныктоодо жүзөгө ашырылат.
2. Өндүрүштү инспекциялоонун ченемдик узактыгы 8 сааттык жумушчу күндүн негизинде адам-күн менен эсептеп чыгарылат. Өндүрүштү инспекциялоонун ченемдик узактыгы өндүрүштү инспекциялоону пландоо, документтерди анализдөөгө коротулган жана текшерилүүчү уюмдан тышкаркы өткөрүлгөн убакытты, ошондой эле түздөн-түз текшерилген уюмда өткөргөн жана отчёт түзүүгө кеткен убакытты камтыйт.
Эгер инспекциялоочу уюмга карата өндүрүштү инспекциялоо объектилери башка шаарда жайгашкан болсо, анда өндүрүштү инспекциялоонун ченемдик узактыгы ар бир инспекциялоочу объект үчүн 2 адам-күнгө көбөйтүлөт.
3. Өндүрүштү инспекциялоонун ченемдик узактыгын эсептөө үчүн негиз катары текшерилген уюмдун сапат менеджмент баалоо тутумунун алкагында процесстерге катышкан иш жүзүндөгү кызматкерлердин саны колдонулат. Толук эмес иштеген кызматкерлердин саны аларды толук жумуштуулугу бар эквивалентүү кызматкерлерге конвертациялоо жолу менен эсепке алынат.
4. Өндүрүштү инспекциялоонун ченемдик узактыгы инспекциялоо объектилеринин иш жүзүндөгү кызматкерлеринин санына жараша таблицада келтирилди.
Таблица

	Иш жүзүндөгү кызматкерлердин (адамдардын) саны
	Өндүрүштү алгачкы инспекциялоонун ченемдик узактыгы
 (адам-күн)
	Өндүрүштү мезгилдүү (пландуу) инспекциялоонун ченемдик узактыгы
 (адам-күн)

	5-49
	6
	4

	50-99
	7
	5

	100-199
	8
	6

	200-499
	9
	7

	500-999
	10
	8

	1000-1999
	11
	9

	2000-4999
	12
	10

	5000 жогору
	13
	11
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Медициналык буюмдардын топ жана топчолорунун
 ТИЗМЕГИ
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	Медициналык буюмдардын топчолору (колдонуудагы потенциалдык тобокелдиктин 2б жана 3-класстары үчүн)

	1. Активдүү эмес медициналык буюмдар (In vitro диагностикасы үчүн буюмдарды кошпогондо)
	1.1. Жүрөк кан тамырларынын активдүү эмес имплантанттары

	
	1.2. Ортопедиялык активдүү эмес имплантанттар

	
	1.3. Жумшак ткандардын активдүү эмес имплантанттары
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	1.10. Медициналык аспаптар

	
	1.11. Жугушсуздандыруу, гигиеналык тазалоо жана медициналык буюмдардын стерилизациясы үчүн активдүү эмес медициналык буюмдар

	
	1.12. Тигүү материалы, жараат таңма каражаттары жана башка жарааттарды дарылоо үчүн активдүү эмес медициналык буюмдар
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	2.Имплантацияланбаган активдүү медициналык буюмдар (In vitro диагностикасы үчүн болгон буюмдан башка)
	2.1. Физиологиялык көрсөткүчтөрдү контролдоо үчүн болгон медициналык буюмдар

	
	2.2. Иондошкон нурланууну колдонуучу визуализация үчүн медициналык буюмдар
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	2.6. Литотрипсия үчүн медициналык буюмдар 

	
	2.7. Экстракорпоралдуу кай айлануу, кан тамыр ичине дары жиберүү жана плазмафереза үчүн активдүү медициналык буюмдар

	
	2.8. Гипербардык, наркоздуу-дем алуучу активдүү медициналык буюмдар жана респиратордук терапия үчүн медициналык буюмдар

	
	2.9. Басаңдатуу жана дем берүү үчүн активдүү медициналык буюмдар
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	2.12. Стоматологиялык активдүү медициналык буюмдар
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	2.14. Реабилитация үчүн активдүү медициналык буюмдар жана активдүү протездер

	
	2.15. Бейтаптарды ташуу жана жайгаштыруу үчүн активдүү медициналык буюмдар

	
	2.16. Өз алдынча медициналык программалык камсыздоо

	
	2.17. Экстракорпоралдык уруктандыруу жана жасалма уруктандыруу үчүн активдүү медициналык буюмдар

	
	2.18. 2.1.-2-17 топчолоруна киргизилбеген активдүү медициналык буюмдар
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	3. Имплантацияланган активдүү медициналык буюмдар
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	3.3. Организмдин функциясын кубаттап, ордун толтуруп же алмаштырып туруу үчүн имплантацияланган активдүү медициналык буюмдар

	
	3.4. Ткань ичиндеги нур дарылоосу үчүн радиоактивдүү имплантанттар

	
	3.5. 3.1-3.4 топчолоруна киргизилбеген имплантацияланган активдүү медициналык буюмдар

	4. In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмдар
	4.1. Реагент, реагенттердин  топтому, калибрлөө жана контролдук материалдар

	
	4.2. In vitro диагностикасы үчүн жабдуулар жана аспаптар
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Медициналык буюмдарды колдонууда потенциалдык тобокелдигине жараша сапат менеджмент системасын киргизүү,колдоо жана баалоого карата талаптарына өндүрүштү инспекциялоонун жүрүшүндө анкталган сапат менеджмент системасынын шайкешсиздиктеринин маанилүүлүк даражасын
ИНТЕГРАЛДЫК БААЛОО

I. Шайкешсиздиктерди классификациялоо

Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасына, аларды колдонуудагы потенциалдык тобокелдигине жараша баалоо, жайылтуу  жана  сактоо талаптарына сапат менеджмент системасынын өндүрүштү инспекциялоонун жүрүшүндө аныкталган шайкешсиздиктерди классификациялоо (мындан ары - шайкешсиздик) төмөнкүдөй 2 этапта өткөрүлөт:
I этап – шайкешсиздиктердин маанилүүлүк даражасын алдын-ала баалоону камсыз кылуу үчүн классификациялык матрицаны колдонуу;
II этап - шайкешсиздиктердин маанилүүлүк даражасын акыркы баалоону аныктоо үчүн жогорулатуучу баллдарды колдонуу.
Бир талапка шайкешсиздиктердин көпчүлүк учурлары бир эле шайкешсиздик катары каралат.

II. Классификациялык матрица

Классификациялык матрицага ылайык аныкталган бардык шайкешсиздиктер 4 топко бөлүнөт.
Ар бир топ медициналык буюмдун коопсуздугу, натыйжалуулугу жана сапаты үчүн шайкешсиздиктин маанилүүлүк даражасынын сандык мааниси менен мүнөздөлөт:

	Шайкешсиздиктин медициналык буюмдун коопсуздугуна, натыйжалуулугуна жана сапатына тийгизген таасири
	түз
	3
	4

	
	түз эмес
	1
	2

	
	
	биринчи жолу
	кайталануу

	
	
	Шайкешсиздиктин кайталануусу



Классификациялык матрица медициналык буюмдун коопсуздугуна, натыйжалуулугуна жана сапатына шайкешсиздиктин таасирин, ошондой эле аныкталган шайкешсиздиктин кайталануусун чагылдырат.
Шайкешсиздиктин медициналык буюмдун коопсуздугуна, натыйжалуулугуна жана сапатына тийгизген таасири, эгер ал медициналык буюмдун сапат менеджмент системасынын иштеши менен байланышкан талаптарын козгобосо - түз эмес, эгер ал медициналык буюмдун чыгуусуна контролго, өндүрүүгө, иштеп чыгууга, долборлоо процесстерине тиешелүү талаптарга тийиштүү болсо – түз болуп эсептелет.
«Биринчи жолу» түшүнүгү өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жүрүшүндө, анда текшерилүүчү өндүрүш аянтчасында сапат менеджмент системасынын алкагында бир эле процесстер текшерилген акыркы 2 учурда конкреттүү шайкешсиздикти табуу дегенди билдирет.
«Кайталануу» түшүнүгү өндүрүшкө инспекция жүргүзүүнүн жүрүшүндө, анда текшерилүүчү өндүрүш аянтчасында сапат менеджмент системасынын алкагында бир эле процесстер текшерилген акыркы 2 учурдун биринде конкреттүү шайкешсиздикти табуу дегенди билдирет.

III. Көтөрмөлөөчү баллдар

I этапта алынган шайкешсиздик даражасынын сандык мааниси II этаптагы төмөнкүдөй шайкешсиздиктин болушу үчүн кошуп эсептелүүчү көтөрмөлөөчү баллдарды колдонуу жолу менен такталат:
медициналык буюмду чыгаруу контролу жана өндүрүү, иштеп чыгуу, долбоорлоо процесстерине, ошондой эле да медициналык буюмдун коопсуздугу менен натыйжалуулугу үчүн керек болгон сатуудан кийин мониторинг жүргүзүүгө тийиштүү документтештирилген жол-жоболордун жоктугу;
отчёттук мезгил ичинде сапатсыз медициналык буюмду жүгүртүүгө чыгаруу. Эгер медициналык буюмду өндүрүүчү сапатсыз буюмду чыгарууга алып келген себептерди четтетүүнү ырастоо максатында өндүрүшкө пландан тышкары инспекциялоо жүргүзгөн учурда, жогорулатуучу балл кошуп эсептелбейт.
Мында I этапта алынган баалоого ар бир шайкешсиздик үчүн 1 баллдан кошуп эсептелет.

IV. Шайкешсиздиктердин маанилүүлүк даражасын
интегралдык баалоонун жыйынтыктарын берүү формасы

Шайкешсиздиктердин маанилүүлүк даражасын интегралдык баалоо  жыйынтыктары таблица түрүндө көрсөтүлөт:
	№  и/б
	Шайкешсиздик
	Шайкешсиздиктин градациясы

	
	
	I этап, балл
	II этап документтеш-тирилген процесстер жок болгондо, балл
	II этап сапатсыз медицина-
лык буюмду чыгарууда, балл
	ылайык келбестик боюнча кошунду балл 

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	



Жыйынтык балл:___________

Эгер бир же андан көп бузуулар 5 же 6 деген баллга бааланса, же экиден көп бузууларга 4 деген балл берилсе, инспекциялоочу уюм  медициналык буюмду өндүрүүчү тарабынан ушул Талаптардын сакталышы жөнүндө оң жыйынтыктуу корутунду чыгарбоого тийиш.


	_____________
	
№ 4 ТИРКЕМЕ
Медициналык буюмдарды колдонууда 
потенциалдык тобокелдигине жараша
 сапат менеджмент системасын киргизүү,
колдоо жана баалоого карата талаптарына 

 (форма)

Өндүрүштүн баштапкы
инспекциялоонун жыйынтыктары тууралуу
ОТЧЕТ
	1
	Отчеттун номери
	

	2
	Өндүрүшкө инспекция жүргүзүүчү уюм (юридикалык жактын аталышы (анын ичинде фирмалык аталышы) толук же кыскартылган (бар болсо), уюштуруу-укуктук формасы жана дареги (жайгашкан жери)
	

	3
	Медициналык буюмду өндүрүүчү тууралуу маалымат:

	3.1.
	Юридикалык жактын толук же кыскартылган (бар болсо) аталышы (анын ичинде фирмалык аталышы), уюштуруу-укуктук формасы жана дареги (жайгашкан жери), байланыш маалыматы
	

	3.2
	Уюмдук түзүм жана медициналык буюмдардын сапат менеджмент тутуму ченеминде юридикалык жак менен өз ара аракети
	

	3.3
	Өндүрүштүк аянтчалардын тизмеги (алардын даректерин, өндүрүлүп жаткан медициналык буюмдардын, баалоочу сапат менеджмент тутуму ченеминдеги процесстерге катышуучу кызматкерлердин болжолдуу санын жана дагы байланыш маалыматын көрсөтүү менен)
	

	3.4
	Евразия экономикалык бирлик ченеминин кайрылуусу үчүн арналган өндүрүлүп жаткан медициналык буюмдардын тизмеги
	

	3.5
	Медициналык буюмдардын топторунун (топчолорунун) тизмеги, аларга карата өндүрүүчүнүн өтүнмө берүүсү боюнча жүргүзүлүүчү өндүрүштү инспекциялоо (долборлоо жана иштеп чыгуу процесстерин өндүрүштү инспекциялоо жаатына кошуу (кошпоо) жөнүндөгү маалыматты көрсөтүү менен) 
	

	3.6
	Кооптуу жеткирип берүүчүлөрдүн тизмеги (алардын даректерин, жеткирип берүүчү буюмдардын жана кызмат көрсөтүүлөрү, ошондой эле байланыш маалыматын көрсөтүү менен)
	

	4
	Өндүрүштү инспекциялоо туралуу маалымат:

	4.1
	Өндүрүшкө инспекция жүргүзүү күнү, анын ичинде өндүрүштүн ар бир текшерилген объектисине көчмө инспекциялоонун күнү 
	

	4.2
	Инспекциялоочу топтун курамы (топтогу мүчөлөрдүн иш-милдети, ошондой эле катышкан котормочу жана инспекциялоочу (эксперттер ) жөнүндөгү маалымат, эгер андайлар катышкан болсо.
	

	4.3
	Өндүрүшкө инспекция жүргүзүү планы
	

	5
	Өндүрүштү инспекциялоонун жыйынтыгы (ар бир текшерилген объект боюнча)

	5.1
	Текшерилүүчү иштин жана (же) технологиялык процесстердин жалпы сыпаттамасы
	

	5.2
	Сурамжыланган жактардын фамилиялары, аттары, атасынын аты (бар болсо) жана кызмат орду
	

	5.3
	Өкүлчүлүктүү үлгү катары инспекциялоо үчүн тандалып алынган медициналык буюмдардын аталыштары, ошондой эле бул тандоонун негиздемеси
	

	5.4
	Текшерилген документтердин жана жазмалардын түрү жана саны
	

	5.5.
	Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын, аларды колдонуудагы потенциалдык  тобокелдигине жараша баалоо, жайылтуу  жана  сактоо талаптарына медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын ачып көрсөтүлгөн туура келбегендиктеринин тизмеги
	

	5.6
	Өндүрүштү инспекциялоо процессинде жоюлган шайкешсиздиктер жөнүндө, аны менен бирге жоюлбаган шайкешсиздиктерге карата түзөтүүчү иш-аракеттерди жүргүзүү мөөнөтү жана мындай иш-аракеттерди жүргүзүүнү далилдөөнүн түрлөрү (далилдөөчү документтер же ордунда инспекциялоо) жөнүндөгү маалымат
	

	6
	Жыйынтыктоолор: 

	6.1
	Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын аны киргизүүгө карата талаптарга ылайык келгендиги (ылайык келбегендиги) жөнүндө корутунду (өндүрүштү инспекциялоо жаатына медициналык буюмдардын текшерилген топтору (топчолору) үчүн долбоорлоо жана иштеп чыгуу процесстерин киргизүү тууралуу маалыматты көрсөтүү менен)
	

	7
	Инспекциялоочулардын фамилиялары, аттары, атасынын аты (бар болсо) жана кызмат орду
	

	8
	Коюлган колу, мөөрү (бар болсо)
	





_______________
	
№ 5 ТИРКЕМЕ

Медициналык буюмдарды колдонууда 
потенциалдык тобокелдигине жараша
 сапат менеджмент системасын киргизүү,
колдоо жана баалоого карата талаптарына 


In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмга
техникалык файлдын мазмунуна карата 
ТАЛАПТАР

I. In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмга
техникалык файлдын мазмуна карата жалпы талаптар

1. In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмга техникалык файл төмөнкүдөй маалыматты камтууга тийиш:
а) буюмдун аталышы;
б) Евразия экономикалык бирлигинин алкагында колдонулуучу медициналык буюмдардын номенклатурасына ылайык буюмдун түрү;
в) потенциалдык тобокелдикти пайдалануу классы жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 22-декабрындагы № 173 чечими менен бекитилген колдонуунун потенциалдык тобокелдигине жараша Медициналык буюмдарды классификациялоо эрежелерине ылайык колдонулуучу классификациялык эрежелер;
г) буюмдун арналышы, анын ичинде (эгер колдонууга болсо):
максаттуу талдоосун сыпаттоо, анын ичинде аныктаманын сапаттуу, жарым сандык же сандык түрүн кошуп көрсөтүү;
функционалдык дайындоо;
ал буюмду табуу, аныктоо же дифференциялоого арналган өзгөчө патология, абал же тобокелдик фактору;
анализденүүчү үлгүнүн түрү;
потенциалдуу колдонуучулар;
д) шаймандын аналитикалык ыкма принцибин же аракет принцибин сыпаттоо;
е) курама бөлүктөрүн сыпаттоо, анын ичинде каралып жаткан буюмду жасоонун мүмкүн болгон варианттарынын тизмеги;
ж) керек-жарактарды, аларды буюм менен бирге айкалыштырып пайдаланууну божомолдогон башка буюмдарды (анын ичинде медициналык) сыпаттоо;
з) үлгүлөрдү алуу жана ташуу үчүн материалдарды сыпаттоо  же бул максат үчүн сунушталуучу башка материалдарды сыпаттоо (мүнөздөмө);
и) аналитикалык жабдуу үчүн - техникалык мүнөздөмөлөр.
2. Медициналык буюмдун бул сыяктуу же мурунку модификациялары жөнүндө маалыматтарды In vitro диагностикасы үчүн пайдаланган учурда, Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 27 чечими менен бекитилген анын Медициналык буюмдардын коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун жалпы талаптарына (мындан ары - Коопсуздук жана натыйжалуулугунун жалпы талаптары), аларды маркалоого жана эксплуатациялык документтерине карата талаптарга шайкештигин далилдөө максатында техникалык файл төмөнкүдөй кыскача сыпаттоону камтууга тийиш:
а) каралып жаткан буюмдун мурунку модификацияларын (бар болсо);
б) Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жүгүртүүдөгү жана эл аралык рынокто болгон медициналык буюмдардын бул сыяктуу модификацияларын.

II. Коштомо маалымат

3.  Техникалык файл төмөнкүлөрдү камтууга тийиш:
а)  In vitro жана анын таңгагын диагностикалоо үчүн медициналык буюмду маркалоо тууралуу маалыматтарды;
б) In vitro диагностикасы үчүн (бар болсо) медициналык буюмду колдонуу боюнча нускаманы (эксплуатациялоо документтери).

III. Коопсуздуктун жана натыйжалуулуктун жалпы талаптарына
шайкештиги тууралуу маалыматтар

4. Техникалык файл коопсуздуктун жана натыйжалуулуктун жалпы талаптарына шайкештигинин контролдук тизмегин Коопсуздуктун жана натыйжалуулуктун № 2 тиркемесине ылайык өзүнө камтууга тийиш.

IV. Талдоонун жыйынтыгы жана тобокелдикти башкаруу

5. Техникалык файл тобокелдиктиктерди талдоо процессинде идентификацияланган тобокелдиктертин кыскача тизмегин жана аларды мүмкүн болгон деңгээлге чейин төмөндөтүү максатында бул тобокелдиктерди башкаруу ыкмаларынын сыпаттамасын камтууга тийиш.

V.  In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмду 
долбоорлоо жана иштеп чыгуу

6.  Техникалык файл In vitro диагностикасы үчүн каралып жаткан медициналык буюмдун долбоорлоосундагы негизги баскычтар жөнүндөгү маалыматты камтуусу керек. Бул маалымат блок-схема процесстери түрүндө берилиши мүмкүн.

VI. Өндүрүштүк процесстер

7. Техникалык файл өндүрүштүк процесстер жөнүндө, анын ичинде In vitro диагностикасы үчүн даяр медициналык буюмду өндүрүү, чогултуу, корутунду сыноолор жана акыркы таӊгагы тууралуу маалыматты камтууга тийиш. Бул маалымат блок-схема процесстери түрүндө берилиши мүмкүн.

VII. Өндүрүш аянттары

8. Техникалык файл анда In vitro диагностикасы үчүн каралып жаткан медициналык буюмду өндүрүү жүзөгө ашырылып жаткан өндүрүштүк аянттар жөнүндө маалыматты камтууга тийиш. Эгерде бул аянттарга карата сапат менеджмент системасынын тастыктамалары же бирдей баалуулуктагы документтер болсо, анда алардын көчүрмөлөрү техникалык файлга кошо тиркелет.  

VIII. Верификациялоо жана валидациялоо боюнча иш

9. Техникалык файл In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмдун Коопсуздуктун жана натыйжалуулуктун жалпы талаптарына шайкештигин далилдөө үчүн пайдаланылган верификациялоо жана валидациялоо боюнча төмөнкүдөй маалыматтарды жана документтерди камтуусу керек:
а) медициналык буюмду өндүрүүчү тарабынан колдонулган стандарттардын тизмеги;
б) сыноо лабораторияларындагы (борборлордогу) сыноонун натыйжалары;
в) лабораториялык жана (же) заводдук сыноолордун натыйжалары;
г) анын колдонулушунун натыйжасында In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмдун Коопсуздуктун жана натыйжалуулуктун жалпы талаптарына шайкештигин ыктыярдуу негизинде толук же жарым жартылай сактоо камсыз кылынган стандарттар тизмегинин ичинен стандарттарга ылайык келүү жөнүндө декларациялар;
д) ушул пункттун «г» пунктчасына киргизилбей калган тизмектин (аларды колдонуу негиздемеси менен) стандарттарга шайкештиги жөнүндө декларациялар;
е) жарыяланган адабий булактардын In vitro диагностикасы үчүн каралып жаткан медициналык буюм же окшош медициналык буюмдарга тийиштүү бөлүгүнө сереп;
ж) In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмдун коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун клиникалык далили.
10. Техникалык файл In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмдун (эгер колдонулса) аналитикалык натыйжалуулугу жөнүндө төмөнкүдөй маалыматтарын камтууга тийиш:
а) аналитикалык сезимталдык (табылуу чеги);
б) аналитикалык өзгөчөлүк;
в) аныктамалардын тууралыгы;
г) кокустан жаңылуу;
д) калибраторлордун жана контролдук материалдардын маанисин метрологиялык байкоо жөнүндө маалыматтар;
е) аналитикалык диапазон жөнүндө маалыматтар (сызыктуу диапазон - сызыктуу аналитикалык тутуму үчүн), ошондой эле мүнөздөмөлөрдү аныктоо ыкмасын сыпаттоо;
ж) мүнөздөмөлөрдү аныктоо ыкмасын деталдуу сыпаттоосун кошкондо “аяктоо чекитин” (cut-off) аныктоо жөнүндө маалыматтар;
з) In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюмду колдонуунун популяциялык (демографиялык) аспектилери.
11. Техникалык файл анализдин илимий негиздүүлүгү жөнүндө маалыматты камтууга тийиш (эгер колдонулса).
12. Техникалык файл In vitro диагностикасы үчүн  медициналык буюмдун  клиникалык натыйжалуулугу жөнүндө, анын ичинде (эгер колдонулса) диагностикалык сезимталдык жана диагностикалык өзгөчөлүгү жөнүндөгү маалыматты камтууга тийиш.
13. Техникалык файл In vitro диагностикасы үчүн  медициналык буюмдун  туруктуулугу жөнүндөгү маалыматты камтууга тийиш.
14. Эгерде In vitro диагностикасы үчүн медициналык буюм стерилизацияланган түрдө чыгарылган учурда, стерилизация процессине карата валидация жөнүндөгү отчётту кошкондо стерилизациялоо ыкмасынын сыпаттамасы келтирилет.
15. Техникалык файл өндүрүүчү-уюмда аткарылган программалык камсыз кылууну верификациялоо жана валидациялоо боюнча ишинин жыйынтыгынын кыскача сыпаттамасын камтууга тийиш.


	______________
	
№ 6 ТИРКЕМЕ 

Медициналык буюмдарды колдонууда 
потенциалдык тобокелдигине жараша
 сапат менеджмент системасын киргизүү,
колдоо жана баалоого карата талаптарына 

 (форма)

Өндүрүштү мезгилдүү (пландык) 
инспекциялоонун жыйынтыктары тууралуу
ОТЧЁТ

	1
	Отчёттун номери
	

	2
	Өндүрүшкө инспекция жүргүзүүчү уюм (юридикалык жактын  аталышы (анын ичинде фирмалык аталышы) толук же кыскартылган (бар болсо), уюштуруу-укуктук формасы жана дареги (жайгашкан жери)
	

	3
	Медициналык буюмду өндүрүүчү тууралуу маалымат:

	3.1.
	Юридикалык жактын  толук же кыскартылган (бар болсо) аталышы (анын ичинде фирмалык аталышы), уюштуруу-укуктук формасы жана дареги (жайгашкан жери), байланыш маалыматы
	

	3.2
	Уюмдук түзүм жана медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын алкагында юридикалык жак менен өз ара аракети
	

	3.3
	Өндүрүш аянтчаларынын тизмеги (алардын даректерин, өндүрүлүп жаткан медициналык буюмдардын, баалоочу сапат менеджмент системасынын алкагындагы процесстерге катышуучу кызматкерлердин болжолдуу санын, жана байланыш маалыматын көрсөтүү менен)
	

	3.4
	Евразия экономикалык бирликтин алкагында жүгүртүүдөгү өндүрүлүп жаткан медициналык буюмдардын тизмеги
	

	3.5
	Медициналык буюмдардын мурда берилген шайкештиги жөнүндөгү корутундусуна ылайык топтордун (топчолордун) тизмеги (долбоорлоо жана иштеп чыгуу процесстерин өндүрүштү инспекциялоо жаатына кошуу (кошпоо) жөнүндөгү маалыматты көрсөтүү менен) 
	

	3.6
	Кооптуу жеткирүүчүлөрдүн тизмеги (алардын даректерин, жеткирилүүчү буюмдардын жана кызмат көрсөтүүлөрү жана байланыш маалыматын көрсөтүү менен)
	

	4
	Өндүрүштү инспекциялоо тууралуу маалымат:

	4.1
	Өндүрүшкө инспекция жүргүзүү күнү, анын ичинде өндүрүштүн ар бир текшерилген объектисине көчмө инспекциялоо күнү
	

	4.2
	Инспекциялоочу топтун курамы (топтогу мүчөлөрдүн иш-милдети жана катышкан котормочу жана инспекциялоочу (эксперттер) жөнүндө маалымат, эгер андайлар катышкан болсо).
	

	4.3
	Өндүрүшкө инспекция жүргүзүү планы
	

	5
	Өндүрүштү инспекциялоонун жыйынтыгы (ар бир текшерилген объект боюнча)

	5.1
	Текшерилүүчү иштин жана (же) технологиялык процесстердин жалпы сыпаттамасы
	

	5.2
	Сурамжыланган жактардын фамилиялары, аттары, атасынын аты (бар болсо) жана кызмат орду
	

	5.3
	Өкүлчүлүктүү үлгү катары инспекциялоо үчүн тандалып алынган медициналык буюмдардын аталыштары жана бул тандоонун негиздемеси
	

	5.4
	Текшерилген документтердин жана жазмалардын түрү жана саны
	

	5.5.
	Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын, аларды колдонуудагы потенциалдык  тобокелдигине жараша баалоо, жайылтуу  жана  сактоо талаптарына медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын аныкталган шайкешсиздиктеринин тизмеги
	

	5.6
	Өндүрүштү инспекциялоо процессинде жоюлган шайкешсиздиктер жөнүндө, аны менен бирге жоюлбаган шайкешсиздиктерге карата түзөтүүчү иш-аракеттерди жүргүзүү мөөнөтү жана мындай иш-аракеттерди жүргүзүүнү далилдөөнүн түрлөрү (далилдөөчү документтер же ордунда инспекциялоо) жөнүндөгү маалымат
	

	5.7
	Мурда аныкталган шайкешсиздиктер жана түзөтүүчү жана (же) эскертүүчү иш-аракеттер жөнүндө маалымат
	

	6
	Жыйынтыктоолор: 

	6.1
	Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын аны актуалдуу абалда кубаттоо талаптарынын ылайык келгендиги (ылайык келбегендиги) жөнүндө корутунду
	

	7
	Инспекциялоочулардын фамилиялары, аттары, атасынын аты (бар болсо) жана кызмат орду
	

	8
	Коюлган колу, мөөрү (бар болсо)
	




______________
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№ 7 ТИРКЕМЕ 

Медициналык буюмдарды колдонууда 
потенциалдык тобокелдигине жараша
 сапат менеджмент системасын киргизүүгө,
колдоого жана баалоого карата талаптарына 

 (форма)

Өндүрүштү пландан тышкары 
инспекциялоонун жыйынтыктары тууралуу
ОТЧЁТ

	1
	Отчёттун номери
	

	2
	Өндүрүшкө инспекция жүргүзүүчү уюм (юридикалык жактын аталышы (анын ичинде фирмалык аталышы) толук же кыскартылган (бар болсо), уюштуруу-укуктук формасы жана дареги (жайгашкан жери)
	

	3
	Медициналык буюмду өндүрүүчү тууралуу маалымат:

	3.1.
	Юридикалык жактын  толук же кыскартылган (бар болсо) аталышы (анын ичинде фирмалык аталышы), уюштуруу-укуктук формасы жана дареги (жайгашкан жери), байланыш маалыматы
	

	3.2
	Уюмдук түзүм жана медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын алкагында юридикалык жак менен өз ара аракети
	

	3.3
	Өндүрүш аянтчаларынын тизмеги (алардын даректерин, өндүрүлүп жаткан медициналык буюмдардын, баалоочу сапат менеджмент системасынын алкагындагы процесстерге катышуучу кызматкерлердин болжолдуу санын жана байланыш маалыматын көрсөтүү менен)
	

	3.4
	Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жүгүртүүдө болгон өндүрүлүп жаткан медициналык буюмдардын тизмеги
	

	3.5
	Медициналык буюмдардын мурда берилген шайкештиги жөнүндөгү корутундуга ылайык топтордун (топчолордун) тизмеги (долбоорлоо жана иштеп чыгуу процесстерин өндүрүштү инспекциялоо жаатына кошуу (кошпоо) жөнүндөгү маалыматты көрсөтүү менен) 
	

	3.6
	Кооптуу жеткирип берүүчүлөрдүн тизмеги (алардын даректерин, жеткирип берүүчү буюмдардын жана кызмат көрсөтүүлөрдүн жана байланыш маалыматын көрсөтүү менен)
	

	4
	Өндүрүштү инспекциялоо тууралуу маалымат:

	4.1
	Өндүрүшкө инспекция жүргүзүү күнү, анын ичинде өндүрүштүн ар бир текшерилген объектисине көчмө инспекциялоо күнү
	

	4.2
	Инспекциялоочу топтун курамы (топтогу мүчөлөрдүн иш-милдети жана катышкан котормочу менен инспекциялоочу (эксперттер ) жөнүндөгү маалымат, эгер андайлар катышкан болсо.
	

	4.3
	Өндүрүштү инспекциялоонун максаты жана милдети
	

	4.4
	Өндүрүштү инспекциялоонун мазмуну жана көлөмү
	

	5
	Өндүрүштү инспекциялоонун жыйынтыгы (ар бир текшерилген объект үчүн)

	5.1
	Текшерилген иштин жана (же) технологиялык процесстердин жалпы сыпаттамасы
	

	5.2
	Сурамжыланган жактардын фамилиялары, аттары, атасынын аты (бар болсо) жана кызмат орду
	

	5.3
	Өкүлчүлүктүү үлгү катары инспекциялоо үчүн тандалып алынган медициналык буюмдардын аталыштары жана бул тандоону өндүрүштү инспекциялоонун максатын эске алуу менен бул тандоонун негиздемеси
	

	5.4
	Текшерилген документтердин жана жазмалардын түрү жана саны
	

	5.5.
	Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасын, аларды колдонуудагы потенциалдык  тобокелдигине жараша баалоо, жайылтуу  жана  сактоо талаптарына карата медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын аныкталган бузууларынын жана шайкешсиздиктеринин тизмеги
	

	5.6
	Өндүрүштү инспекциялоо процессинде жоюлган бузуулар жөнүндө, аны менен бирге жоюлбаган бузууларга карата түзөтүүчү иш-аракеттерди жүргүзүү мөөнөтү жана өндүрүштү инспекциялоонун максатын эске алуу менен мындай иш-аракеттерди жүргүзүүнү далилдөө формалары жөнүндө маалымат
	

	6
	Жыйынтыктоолор:

	6.1
	Медициналык буюмдардын сапат менеджмент системасынын аны актуалдуу абалда, өндүрүштү инспекциялоонун максатын эске алуу менен жайылтуу  жана  сактоо талаптарынын ылайык келгендиги (ылайык келбегендиги) жөнүндө корутунду
	

	7
	Инспекциялоочулардын фамилиялары, аттары, атасынын аты (бар болсо) жана кызмат орду
	

	8
	Коюлган колу, мөөрү (бар болсо)
	





_______________

