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Медициналык буюмдарды каттоону жана коопсуздугун, сапатын жана натыйжалуулугун экспертизалоону жүзөгө ашырууда берилүүчү арыздардын жана каттоо досьесинин документтеринин электрондук түрүнө карата талаптарга өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө
Евразия экономикалык бирлигинин алкагында Маалыматтык-коммуникациялык технологиялар жана маалыматтык өз ара кызматташуу жөнүндө протоколдун 11-пунктуна (Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө 2014-жылдын 29-майындагы келишимдин № 3 тиркемеси) жана Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 46 чечими менен бекитилген медициналык буюмдарды каттоонун жана коопсуздугуна, сапатына жана натыйжалуулугуна экспертизанын Эрежелерине ылайык Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясы ч е ч т и: 
1. Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2017-жылдын 30-июнундагы №78 чечими менен бекитилген Медициналык буюмдарды каттоону жана коопсуздукту, сапатты жана натыйжалуулукту экспертизалоону жүзөгө ашырууда берилүүчү арыздардын жана каттоо досьесинин документтеринин электрондук түрүнө карата тиркелген талаптарга ылайык өзгөртүүлөр киргизилсин
2 Ушул Чечим расмий жарыяланган күндөн тартып 30 календардык күндөн кийин күчүнө кирет. 
	Евразия экономикалык комиссиясынын

Коллегиясынын төрагасы
	М. Мясникович
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                                                      28-февралындагы № 20 чечимине
                                                                    


Медициналык буюмдарды каттоону жана коопсуздугун, сапатын жана натыйжалуулугун экспертизалоону жүзөгө ашырууда берилүүчү арыздардын жана каттоо досьесинин документтеринин электрондук түрүнө карата талаптарга өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө 

ƟЗГƟРТΥΥЛƟР

Талаптар төмөнкүдөй редакцияда баяндалсын:
	
	«БЕКИТИЛДИ»

	
	Евразия экономикалык комиссиясынын

Коллегиясынын 2017-жылдын

30-июнундагы № 78 чечими менен 
(2023-жылдын 28-февралындагы 

 № 20 Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын чечиминин редакциясында)



Медициналык буюмдарды каттоону жана алардын коопсуздугуна, сапатына жана натыйжалуулугуна экспертизаны ишке ашырууда берилүүчү каттоо досьесинин документтери менен арыздардын электрондук түрүнө 

ТАЛАПТАР
I. Жалпы жоболор
1. Ушул Талаптар медициналык буюмдарды каттоо жана алардын коопсуздугуна, сапатына жана натыйжалуулугуна экспертиза жүргүзүү жол-жобосун аткарууда мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына (эксперттик уюмдарына) маалыматтарды электрондук түрдө берүүдө Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин (мындан ары ылайыгына жараша – Бирлик, мүчө мамлекеттер) чарба жүргүзүүчү субъектилерине бирдей шарттарды түзүү максатында иштелип чыкты.
2. Ушул Талаптарда пайдаланылган түшүнүктөр Евразия экономикалык бирлигинин алкагында маалыматтык-коммуникациялык технологиялар жана маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө протоколунда (Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө 2014-жылдын 29-майындагы келишимдин № 3 тиркемеси) жана Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 
12-февралындагы № 46 чечими (мындан ары–Комиссия, каттто эрежеси) менен бекитилген медициналык буюмдарды каттоонун жана коопсуздугуна, сапатына жана натыйжалуулугуна экспертизанын Эрежелеринде белгиленген маанилеринде колдонулат. 

3. Ушул Талаптар Каттоо эрежелеринде каралган жол-жоболорду аткаруу учурунда арыз ээси  тарабынан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына берилүүчү документтердин түзүмүн жана аларды электрондук түрдө толтуруунун эрежелерин аныктайт.
4. «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында медициналык буюмду каттоо үчүн арыз тууралуу маалыматтар» (R.018) электрондук документинин түзүмү төмөнкү арыздардын түрүн электрондук түрдө берүүгө арналган:
а) Бирликтин алкагында медициналык буюмга экспертиза жүргүзүү тууралуу арыз – Каттоо эрежелеринин № 2 тиркемесине ылайык (мындан ары – экспертизалоо тууралуу арыз);

б) Каттоо эрежелеринин № 3 тиркемесине ылайык берилүүчү Бирликтин алкагында медициналык буюмду каттоо тууралуу арыз (мындан ары – каттоо тууралуу арыз);

в) Каттоо эрежелеринин № 7 тиркемесине ылайык берилүүчү Бирликтин алкагында медициналык буюмду каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү тууралуу арыз (мындан ары – өзгөртүү тууралуу арыз); 
г) каттоо эрежелеринин  № 9 тиркемеге ылайык берилүүчү кабарлоо тартибинде медициналык буюмдун каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө арыз (мындан ары-кабарлоо тартибинде өзгөртүү жөнүндө арыз);
д) Каттоо эрежелеринин № 13 тиркемесине ылайык берилүүчү медициналык буюмду каттоо күбөлүгүн жокко чыгаруу тууралуу арыз (мындан ары –жокко чыгаруу тууралуу арыз);
е) Каттоо эрежелеринин № 10 тиркемесине ылайык берилүүчү медициналык буюмду каттоо күбөлүгүнүн көчүрмөсүн берүү тууралуу арыз (мындан ары –көчүрмө тууралуу арыз). 
ж) каттоо эрежелеринин № 11 тиркемесине ылайык берилген катталган медициналык буюмга эксперттик корутундуну макулдашуу жөнүндө арыз (мындан ары-кошулуу жөнүндө арыз).
5 «Медициналык буюмду каттоо досьесинин документтери же медициналык буюмду каттоо досьесин кароодо жол-жоболоштурулган документтер тууралуу маалыматтар» (R.020) электрондук документинин түзүмү медициналык буюмду каттоо досьесинин документтерин Каттоо эрежелеринин № 4 тиркемесине ылайык, ошондой эле  медициналык буюмду каттоо досьесин кароодо жол-жоболоштурулган документтерди электрондук түрдө берүүгө арналган 
6. Кайрылуучу тарабынан электрондук түрдө берилүүчү документтердин тизмеги Каттоо эрежелери менен аныкталат.

7. Ушул Талаптардын 4 жана 5-пункттарында көрсөтүлгөн документтер электрондук түрдө XML- форматында «Extensible Markup Language (XML)» 1.0 (Filth Edition) («Интернет» маалыматтык-телекоммуникациялык желесинде http//www.w3.org/TR/REC-xml дарегинде жайгашкан) стандартына ылайык түзүлөт.

8. Ушул Талаптардын 4 жана 5-пункттарында көрсөтүлгөн документтердин электрондук түрдөгү түзүмү иерархиялык тартипте жайгашкан реквизиттердин  топтомунан турат. Документтердин электрондук түрдөгү түзүмүнүн реквизиттери 1 же бир нече тиркелген реквизиттерди камтышы мүмкүн.

9. Электрондук документтердин түзүмүнүн сыпаттамасы жана аларды толтуруу эрежелери иерархиялык деӊгээлин эске алуу менен жөнөкөй (атомардык) реквизитке чейин толук реквизиттик курамын көрсөтүү менен таблица түрүндө берилет (1-7 жана 10-таблица).

10. Реквизиттердин  милдеттүү толтурулушун көрсөтүү үчүн 1-7 жана 10-таблицанын «Көптүк» («Кп.») графасында төмөнкү белгилер пайдаланылат:

0 – реквизит толтурулбайт;

1 - реквизит милдеттүү;

0..1 – реквизит опционалдуу, кайталоого жол берилбейт;

0..* - Реквизит опционалдуу, чектөөсүз кайталанышы мүмкүн 

1..* - реквизит милдеттүү, чектөөсүз кайталанышы мүмкүн;

n..m - реквизит милдеттүү, n кем эмес жана m көп эмес ирет кайталанышы мүмкүн (n > 1, m > n).

11. «Реквизиттин аталышы» графасында реквизиттин аталышы, ал эми кашаанын ичинде электрондук документтин түзүмүнүн техникалык схемасындагы ага ылайык элементтин аты ысымдар мейкиндигиндеги префиксин белгилөө менен көрсөтүлөт.
II. Евразия экономикалык бирлигинин алкагында медициналык буюмду каттоо үчүн арыз тууралуу маалыматтар» (R.018) электрондук түрдөгү документтин түзүмүнө талаптар
12. Арыздын түрүнө жараша Реквизиттерди толтуруунун эрежелерин көрсөтүү максатында төмөндөгү белгилер колдонулат:
1 – Реквизит милдеттүү; 

0..1 – Реквизит опциялуу, кайталоого жол берилбейт;

0..* – Реквизит вариант болуп саналат, чектөөсүз кайталанышы мүмкүн;

1..* – Реквизит милдеттүү, чектөөсүз кайталанышы мүмкүн.

Эгер белги көрсөтүлбөсө, Реквизит арыздын ушул түрү үчүн толтурулбайт.

13. «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында медициналык буюмду каттоо үчүн арыз тууралуу маалыматтар» (R.018) электрондук түрдөгү документтин түзүмүнүн курамы жана аларды толтуруунун жалпы эрежелери арыздын түрүнө жараша 1-таблицада келтирилген.

14. «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында медициналык буюмду каттоо үчүн арыз тууралуу маалыматтар» (R.018) электрондук түрдөгү документтин түзүмүнө жараша XML документтерди түзүү талаптары 8-таблицада келтирилген. 

1-таблица
«Евразия экономикалык бирлигинин алкагында медициналык буюмду каттоо үчүн арыз тууралуу маалыматтар» (R.018) электрондук түрдөгү документтин реквизиттеринин түзүмүнүн курамы
	Реквизиттин аталышы 
	реквизитти толтуруунун эрежелери
	экспертиза тууралуу каттоо жɵнүндɵ арыз
	ɵзгөртүү тууралуу

арыз
	кабарлоо тартибинде ɵзгɵртүү тууралуу  арыз 
	жокко чыгаруу тууралуу арыз
	дубликат берүү тууралуу арыз
	кошулуу жөнүндө арыз 

	1. Электрондук документтин (маалыматтардын) коду
(csdo:‌EDoc‌Code)
	 «R.018» мааниси көрсөтүлɵт 
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	2. Электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
(csdo:‌EDoc‌Id)
	универсалдуу уникалдуу идентификатор-электрондук документти уникалдуу идентификациялоочу, узундугу 36 белгиден турган нормалдаштырылган символдор сабы
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	3. Электрондук документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	YYYY-MM-DDThh:mm:ssZ

форматтагы электрондук документти түзүү датасы жана убактысы
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	4. Медициналык буюмду каттоо үчүн арыз жана (же) ага байланышкан жол-жоболор тууралуу маалыматтар
(hccdo:‌Medical‌Device‌Application‌Details)
	медициналык буюмду каттоо жана (же) байланышкан жол-жоболор тууралуу маалыматтар көрсөтүлөт
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	4.1. Медициналык буюмду каттоого же каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүүгө арыздын номери
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Application‌Id)
	референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан ыйгарылган узундугу 20 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү арыздын номери
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1

	
	4.2. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	YYYY-MM-DD

Форматтагы арыз берилген датасы   


	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	4.3. Референт мамлекеттин коду
(hcsdo:‌Reference‌Unified‌Country‌Code)
	медициналык буюм жүгүртүлө турган референт мамлекеттин дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторундагы эки тамгалуу коду ISO 3166-1 стандартына ылайык көрсөтүлөт 
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	
	а) Маалыматтын (классификатордун) идентификатору (codeListld атрибуту)
	«P.CLS.019» мааниси көрсөтүлөт 
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	4.4. Тааныган мамлекеттин коду 
(hcsdo:‌Recognition‌Unified‌Country‌Code)
	медициналык буюм жүгүртүлө турган мамлекеттин дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторундагы эки тамгалуу коду ISO 3166-1 стандартына ылайык көрсөтүлөт 
	1..*
	0..*
	
	
	
	1..*

	
	
	а) Маалыматтын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	«P.CLS.019» мааниси көрсөтүлөт
	1
	1
	
	
	
	1

	
	4.5. Медициналык буюмду каттоо жана (же) ага байланышкан жол-жоболорду жүргүзүүгө  арыздын түрүнүн коду

(hcsdo:MedicalProductApplicationKindV2Code)
	Комиссиянын Коллегиясынын 2018-жылдын 3-апрелиндеги 
№ 48 чечими менен бекитилген медициналык буюмдун каттоо досьесинин документтердин түрлөрүнүн классификаторуна ылайык берилген өтүнмөнүн түрүнүн коду 
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	
	а) Маалыматтын (классификатордун) идентификатору (codeListld атрибуту) 
	 «2048» мааниси көрсөтүлөт 
	
	
	
	
	
	

	
	4.6. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынан Арыздарды (чечимдерди) алуу ыкмасынын коду
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Notification‌Method‌Code)
	мүмкүн болгон маанилердин тизмегине ылайык референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынан (эксперттик уюмдан) Арыздарды (чечимдерди) алуу ыкмасынын коду:

01-кол коюлган;

02-тапшырылгандыгы жөнүндө арыз менен буйрутма почта менен;

03-телекоммуникациялык байланыш каналдары аркылуу электрондук түрдө;

04-электрондук кол коюлган электрондук документ түрүндө.

«03» кодун тандоодо арыз ээсинин «байланыш реквизитинде» арыз жөнөтүлө турган электрондук почтанын дареги (дареги) милдеттүү түрдө көрсөтүлөт
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	4.7. Медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүн алуу ыкмасынын коду (hcsdo:‌Reception‌Kind‌Code)
	мүмкүн болгон маанилердин тизмесине ылайык медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүн алуу ыкмасынын коду:

01-жеке өзү кагаз жүзүндө;

02-кагаз жүзүндө тапшырылгандыгы жөнүндө кабарлоо менен буюртма  почта жөнөтүүсү менен жөнөтүү.

Экспертиза жөнүндө арыз    толтурулбайт
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	4.8. Арыз ээсинин нүн кайрылуусунун себеби
(hcsdo:‌Reason‌Text)
	медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүн жокко чыгаруунун себебинин сыпаттамасы же анын жупнускасын алуу үчүн кайрылуунун себеби символдордун саны  4 000 ашык эмес сап түрүндө көрсөтүлөт
	
	
	
	1
	1
	

	5. Медициналык буюмду каттоо жана (же) ага байланышкан жол-жоболор үчүн алымдар төлөнгөнүн тастыктоочу маалыматтар 
(hccdo:‌Duty‌Proof‌Doc‌Details)
	медициналык буюмду каттоо жана (же) ага байланышкан жол-жоболор үчүн алымдар төлөнгөнүн тастыктоочу маалыматтар көрсөтүлөт
	1
	1..*
	1..*
	
	1
	1..*

	
	5.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	медициналык буюмду каттоо жана (же) ага байланышкан жол-жоболор үчүн алымдар төлөнгөн мамлекеттин дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторундагы эки тамгалуу коду ISO 3166-1 стандартына ылайык көрсөтүлөт
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	
	а) Маалыматтын (классификатордун) идентификатору
(атрибут code‌List‌Id)
	 «P.CLS.019»

белгиси көрсөтүлөт
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	5.2. Медициналык буюмду каттоо жана (же) ага байланышкан жол-жоболор үчүн алымдын түрүнүн коду
(hcsdo:‌Duty‌Kind‌Code)
	мүмкүн болгон маанилердин тизмесине ылайык алымдын түрүнүн коду:

01-медициналык буюмду экспертизалоо үчүн алым;

02-медициналык буюмду каттоону жүргүзүү үчүн алым;

03-каттоо досьесиндеги өзгөртүүлөрдү экспертизалоо үчүн алым;

04-медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүнүн дубликатын берүү үчүн алым;

05-эксперттик корутундуну макулдашуу үчүн алым;

06-кабарлоо тартибинде каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизгендиги үчүн алым;

07-медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүн берүү 
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	5.3. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	медициналык буюмду каттоо жана (же) ага байланышкан  жол-жоболор үчүн алымдар төлөнгөнүн тастыктаган документтин аталышы кареткасы которулбаган жана табуляциясыз, сапты үзүү символдурусуз, символдордун саны 500 ашык эмес сап түрүндө көрсөтүлөт 
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	5.4. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	узундугу 50 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө алым төлөнгөндүгүн ырастоочу документтин номери көрсөтүлөт
	1
	1
	1
	
	1
	1

	
	5.5. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	YYYY-MM-DD

Форматтагы алым төлөнгөндүгүн ырастоочу документ берилген дата 
	1
	1
	1
	
	1
	1

	6. Медициналык буюмдун биримдикте, өндүрүүчү өлкөдө же үчүнчү өлкөдө катталышы жөнүндө маалыматтар
(hccdo:‌Registration‌Details)
	медициналык буюмдун биримдикте, өндүрүүчү өлкөдө же үчүнчү өлкөдө катталышы жөнүндө маалыматтар. Каттоо жөнүндө арыз толтурулбайт
	0..*
	1
	1
	1
	1
	1

	
	6.1. Бирликтин медициналык буюмду каттоо белгиси
(hcsdo:‌Medical‌Product‌EAEURegistration‌Indicator)
	Бирликте медициналык буюмдун катталышын аныктоочу белги:

1-медициналык буюмду биримдикте Каттоо;

0-өндүрүүчү өлкөдө же үчүнчү өлкөдө каттоо
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	6.2. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	медициналык буюмду каттоо жана алымдар төлөнгөн мамлекеттин дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторундагы эки тамгалуу коду ISO 3166-1 стандартына ылайык көрсөтүлөт
	0..1
	
	
	
	
	

	
	
	а) Маалыматтын  (классификатордун)идентификатору 
(атрибут codeListId)
	 «P.CLS.019»

мааниси көрсөтүлгөн
	1
	
	
	
	
	

	
	6.3. Каттоо күбөлүгүнүн номери 
(hcsdo:RegistrationCertificateId)
	узундугу 50 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүнүн уникалдуу номери
	0..1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	6.4. Документтин датасы
(csdo:DocCreationDate)
	YYYY-MM-DD форматтагы медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүн берүү датасы
	0..1
	
	
	1
	
	1

	
	6.5. Документтин жарактуулук мөөнөтү 
(csdo:DocValidityDuration)
	P1Y2M3DT10H30M

медициналык буюмдун каттоо күбөлүгүнүн жарактуулук мөөнөтүнүн узактыгы
	0..1
	
	
	
	
	

	7. Катталган медициналык аппарат
(hccdo:‌Registered‌Medical‌Device‌Details)
	медициналык буюм жөнүндө маалымат
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	7.1. Медициналык буюмдун аталышы 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Name)
	узундугу 500 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү медициналык буюмдун аталышы; Реквизиттин   мааниси медициналык буюмдардын реестриндеги жана дары-дармек каражаттарынын реестриндеги учурдагы жазуулардагы медициналык буюмдардын аталышы менен дал келбеши керек, ошондой эле алар жөнүндө маалыматтар продукцияны мамлекеттик каттоо жөнүндө күбөлүктөрдүн бирдиктүү реестринде камтылган тамак-ашка биологиялык активдүү кошулмалардын аталышы менен дал келбеши керек
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	7.2. Медициналык буюмдун арналышынын сүрөттөлүшү 
(hcsdo:‌Device‌Purpose‌Text)
	узундугу 4000 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө медициналык буюмдун дайындалышы жөнүндө маалымат
	1
	
	
	
	
	

	
	7.3. Медициналык буюмду медициналык колдонуу жаатынын коду
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Usage‌Code)
	Комиссия Коллегиясынын 2019-жылдын 16-апрелиндеги № 62 чечими менен бекитилген медициналык буюмдун медициналык колдонулуш чөйрөлөрүнүн классификаторуна ылайык өтүнмөнүн аймагынын коду
	1
	
	
	
	
	

	
	
	а) Маалыматтын  (классификатордун)идентификатору 
(атрибут codeListId)
	мааниси көрсөтүлгөн «048»
	1
	
	
	
	
	

	
	7.4. Медициналык буюмду колдонуунун потенциалдуу тобокелдигинин класс коду 
(hcsdo:‌Risk‌Class‌‌Code)
	мүмкүн болгон маанилердин тизмегине ылайык медициналык буюмду колдонуунун потенциалдуу тобокелдигинин классынын коду:

1-төмөн Даража;

2а-орто Даража;

2б-жогорку даража;

3-жогорку даража
	1
	1
	1
	
	
	1

	
	7.5. Медициналык буюмдун түрүнүн коду
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code)
	Комиссиянын Коллегиясынын 2018-жылдын 3-апрелиндеги
 № 46 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык биримдигинде колдонулуучу медициналык багыттагы буюмдардын номенклатурасына ылайык медициналык буюмдун түрүнүн коддуу белгиси. Саптарда реквизиттердин кеминде бири 7.5 жана 7.6.2 толтуруу керек
	0..1
	0..1
	0..1
	
	
	0..1

	
	
	а) Маалыматтын  (классификатордун)идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	мааниси көрсөтүлгөн «2036» 
	1
	1
	1
	
	
	1

	
	7.6. Медициналык буюмдун модели (маркасы) жөнүндө маалымат 
(hccdo:‌Medical‌Product‌Modification‌Details)
	медициналык буюмдун модели (маркасы) жөнүндө маалымат 
	0..*
	
	
	0..*
	0..*
	

	
	
	7.6.1. Медициналык буюмдун моделинин (маркасынын) аталышы 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Modification‌Name)
	узундугу 500 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү медициналык буюмдун моделинин (маркасынын) аталышы
	1
	
	
	1
	1
	

	
	
	7.6.2. Медициналык буюмдун түрүнүн коду
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Classification‌Code)
	Комиссия Коллегиясынын 2018-жылдын 3-апрелиндеги No 46 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык биримдигинде колдонулуучу медициналык багыттагы буюмдардын номенклатурасына ылайык медициналык багыттагы буюмдардын маркасынын (моделинин) түрүнүн коддук белгиси.
	0..1
	
	
	
	
	

	
	
	
	а) Маалыматтын  (классификатордун)
идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	«2036»

мааниси көрсөтүлгөн 
	1
	
	
	
	
	

	
	
	7.6.3. Медициналык буюмдун курамы жөнүндө маалымат 
(hccdo:‌Medical‌Product‌Set‌Details)
	медициналык буюмдун курамы жөнүндө маалымат 
	0..*
	
	
	0..*
	0..*
	

	
	
	
	*.1. Медициналык буюмдун курамдык бөлүгүнүн аталышы 
(hcsdo:‌Model‌Number‌Set‌Name)
	узундугу 500 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө медициналык буюмдун курамдык бөлүгүнүн аталышы 
	1
	
	
	1
	1
	

	
	
	
	*.2. Чарба жүргүзүүчү субъекттин аталышы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	узундугу 300 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө медициналык буюмдун курамдык бөлүгүн өндүрүүчүнүн аталышы
	1
	
	
	
	
	

	
	
	
	*.3. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторундагы өлкөнүн эки тамгалуу коду ISO 3166-1 стандартына ылайык көрсөтүлөт
	1
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	а) Маалыматтын  (классификатордун)идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	 «P.CLS.019» белгиси көрсөтүлөт 
	1
	
	
	
	
	

	
	
	7.6.4. Медициналык буюмдун таандыгы жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Medical‌Product‌Accessory‌Details)
	медициналык буюмга тиешелүү нерселер жөнүндө маалымат 
	0..*
	
	
	0..*
	0..*
	

	
	
	
	*.1. Медициналык буюмдун шайманынын аталышы 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Accessory‌Name)
	узундугу 500 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө медициналык буюмдун шайманынын аталышы 
	1
	
	
	1
	1
	

	
	
	
	*.2. Чарба жүргүзүүчү субъекттин аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	узундугу 300 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө аксессуарларды өндүрүүчүнүн аталышы
	1
	
	
	
	
	

	
	
	
	*.3. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторундагы өлкөнүн эки тамгалуу коду ISO 3166-1 стандартына ылайык көрсөтүлөт 
	1
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	а) Маалыматтын  (классификатордун)идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	 «P.CLS.019» белгиси көрсөтүлөт 
	1
	
	
	
	
	

	
	7.7. Медициналык буюмдун курамында дары-дармек каражатынын бар экендигинин белгиси
(hcsdo:‌Medical‌Drug‌Availability‌Indicator)
	медициналык буюмдун курамында дары-дармек каражатынын болушун аныктоочу белги:

1-медициналык буюмдун курамында дары-дармек каражаты бар;

0-медициналык буюмдун курамында дары жок
	1
	
	
	
	
	

	
	7.8. Медициналык буюмду сактоо мөөнөтү 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Storage‌Duration)
	мөөнөтүнүн узактыгы сактоо медициналык буюмдар
P1Y2M3DT10H30M форматында  гана көрсөтүлөт арызда экспертиза жөнүндө 
	1
	
	
	
	
	

	
	7.9. Медициналык буюмду эксплуатациялоонун кепилдик мөөнөтү 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Warranty‌Duration)
	узактыгы эксплуатациялоонун кепилдик мөөнөтүн медициналык буюмдар P1Y2M3DT10H30M форматында гана көрсөтүлөт арызда экспертиза жөнүндө
	1
	
	
	
	
	

	
	7.10. Медициналык буюмду сактоо шарттарынын сүрөттөлүшү 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Storage‌Conditions‌Text)
	узундугу 4000 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө медициналык буюмду сактоо шарттарынын сүрөттөлүшү. Экспертиза жөнүндө арызда гана көрсөтүлөт
	1
	
	
	
	
	

	
	7.11. Дарт табуу үчүн медициналык буюмду колдонуу белгиси in vitro
(hcsdo:‌Medical‌Product‌In‌Vitro‌‌Diagnostics‌Indicator)
	дарт табуу үчүн медициналык буюмду колдонуу мүмкүнчүлүгүн аныктоочу белги. in vitro:

1-медициналык аппарат диагностика үчүн колдонулат.;

0-медициналык шайман диагноз коюу үчүн колдонулбайт 
	1
	
	
	
	
	

	8. Катталуучу медициналык буюмду чыгаруу жөнүндө маалыматтар 
(hccdo:‌Medical‌Device‌Manufacturing‌Details)
	медициналык буюмдарды өндүрүү жөнүндө маалыматтар
	1
	1
	1
	0..1
	1
	1

	
	8.1. Уюмдун медициналык буюмдарды өндүрүүгө катышуу даражасынын коду
(hcsdo:‌Manufacture‌Participation‌Degree‌Code)
	мүмкүн болгон маанилердин даражаларынын тизмесине ылайык медициналык буюмдарды өндүрүүгө уюмдун катышуу даражасынын коду:

01-толугу менен берилген өндүрүштө;

02-жарым-жартылай берилген өндүрүштө;

03-толугу менен башка өндүрүштө.

Экспертиза жөнүндө арызда гана көрсөтүлөт
	1
	
	
	
	
	

	
	8.2. Катталуучу медициналык буюмдун өндүрүүчүсү жөнүндө маалыматтар
(hccdo:‌Medical‌Device‌Manufacturer‌Details)
	медициналык буюмдун өндүрүүчүсү жөнүндө маалымат. Реквизиттердин курамы жана аларды толтуруу эрежелери 
2-таблицада келтирилген. Жокко чыгаруу жөнүндө арызда, эгерде ыйгарым укуктуу өкүл жөнүндө маалыматтар толтурулбаса, милдеттүү түрдө толтурулат
	1
	1
	1
	0..1
	1
	1

	
	8.3. Катталуучу медициналык буюмдун өндүрүштүк аянты жөнүндө маалымат 
(hccdo:‌Medical‌Device‌Manufacturing‌Area‌Details)
	медициналык буюмдун өндүрүштүк аянты жөнүндө маалымат. Реквизиттердин курамы жана аларды толтуруу эрежелери 2-таблицада келтирилген 
	0..*
	0..*
	0..*
	
	0..*
	0..*

	9. Медициналык буюмдарды өндүрүүчүнүн ыйгарым укуктуу өкүлү жөнүндө маалыматтар (hccdo:‌Medical‌Device‌Representative‌Details)
	медициналык буюмду өндүрүүчүнүн ыйгарым укуктуу өкүлү жөнүндө маалыматтар. Реквизиттердин курамы жана аларды толтуруу эрежелери 2-таблицада келтирилген 
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1
	0..1

	10. Өндүрүштү инспекциялоону жүргүзүү зарылдыгынын белгиси 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌QMS‌Inspection‌Indicator)
	эгерде катталуучу медициналык буюм колдонуунун потенциалдуу тобокелдиги 1-классындагы медициналык буюм же потенциалдуу тобокелдиги 2а классындагы стерилденбеген медициналык буюм болуп саналса жана өндүрүштү алгачкы инспекциялоо мурда жүргүзүлбөсө инспектирлөөнү жүргүзүү зарылдыгынын белгиси көрсөтүлөт:

1-текшерүү жүргүзүлүшү керек

0-өткөрүлбөшү керек
	1
	
	
	
	
	

	11. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	узундугу 50 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө өндүрүштү инспекциялоонун натыйжалары жөнүндө отчеттун номери 
	
	
	0..*
	
	
	

	12. Уюмдун аталышы
(csdo:‌Organization‌Name)
	инспектирлөөчү уюмдун толук аталышы узундугу 300 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө
	
	
	0..*
	
	
	

	13. Медициналык буюмдун каттоо досьесине киргизилүүчү өзгөртүүлөр жөнүндө маалыматтар 
(hccdo:‌Registration‌Dossier‌Changing‌Details)
	медициналык буюмдун каттоо досьесине киргизилүүчү өзгөртүүлөр жөнүндө маалыматтар 
	
	1..*
	1..*
	
	
	

	
	13.1. Өзгөртүүлөр киргизилгенге чейин каттоо досьесинин маалыматтарын баяндоо
(hcsdo:‌Registration‌Dossier‌Initial‌Description‌Text)
	өзгөртүүлөр киргизилгенге чейин узундугу 4000 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө каттоо досьесинин маалыматтарын баяндоо 
	
	0..1
	0..1
	
	
	

	
	13.2. Өзгөртүүлөр киргизилгенден кийин каттоо досьесинин маалыматтарын баяндоо 
(hcsdo:‌Registration‌Dossier‌Changel‌Description‌Text)
	өзгөртүүлөр киргизилгенден кийин узундугу 4000 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө каттоо маалыматтарынын баяндалышы 
	
	0..1
	0..1
	
	
	


2-таблица

«Катталуучу медициналык буюмду өндүрүүчү тууралуу маалыматтар», «Катталуучу медициналык буюм өндүрүлгөн аянт тууралуу маалыматтар» жана «Катталуучу медициналык буюмду өндүрүүчүнүн ыйгарым укуктуу өкүлү тууралуу маалыматтар» реквизиттеринин курамынын сыпаттамасы

	Реквизиттин  аталышы
	Реквизитти толтуруунун эрежеси
	Кт.

	1. Чарба жүргүзүүчү субъекттин аталышы

(ccdo: BusinessEntityName)
	реквизиттердин курамы жана аларды толтуруунун эрежелери 3-таблицада келтирилген
	0..1

	2. Уруксат  берүүчү документи тууралуу маалыматтар (hccdo:ManufacturingPermitDocDetails)
	реквизиттердин курамы жана аларды толтуруунун эрежелери 6-таблицада келтирилген
	0..1

	3. Медициналык буюмду өндүрүүчүнүн ыйгарым укуктуу өкүлү тууралуу маалыматтар
(hccdo: OfficerDetails) 
	реквизиттердин курамы жана аларды толтуруунун эрежелери 7-таблицада келтирилген
	1..*


3-таблица

«Чарба жүргүзүүчү субъект тууралуу маалыматтар» реквизитинин курамынын сыпаттамасы
	Реквизиттин  аталышы
	Реквизитти толтуруунун эрежеси
	Мн.

	1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	Чарба жүргүзүүчү субъекттин өлкөсүнүн дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторундагы эки тамгалуу коду ISO 3166-1 стандартына ылайык көрсөтүлөт ;

ыйгарым укуктуу өкүл жөнүндө маалыматтардын курамында «өлкөнүн коду» Реквизитимилдеттүү түрдө толтурулат жана анын мааниси Бирликтин мүчө мамлекетинин кодуна дал келиши керек;
өндүрүүчү жөнүндө маалыматтардын курамында «өлкөнүн коду» реквизити милдеттүү түрдө толтурулат;
эгерде өндүрүүчү жөнүндө маалыматтардын курамындагы «өлкөнүн коду» мааалым дарегинин мааниси Бирликтин мүчө мамлекетинин кодуна дал келбесе, анда ыйгарым укуктуу өкүл жөнүндө маалыматтар милдеттүү түрдө толтурулат
	1

	а) Маалыматтын  (классификатордун)идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	«P.CLS.019»  мааниси көрсөтүлгөн
	1

	2. Чарба жүргүзүүчү субъекттин аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	узундугу 300 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө чарба жүргүзүүчү субъекттин толук аталышы
	0..1

	3. Чарба жүргүзүүчү субъекттин кыскача аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	узундугу 120 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө чарба жүргүзүүчү субъекттин кыскача же фирмалык аталышы
	0..1

	4. Уюштуруу-укуктук формасынын коду
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	Комиссиянын Коллегиясынын 2019-жылдын 
2-апрелиндеги № 54 чечими менен бекитилген Уюштуруу-укуктук формалардын классификаторуна ылайык уюштуруу-укуктук форманын коду 
	0..1

	а) Маалыматтын  (классификатордун)идентификатору
(атрибут code‌List‌Id)
	 «2049» мааниси көрсөтүлгөн
	1

	5. Уюштуруу-укуктук формасынын аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	эгерде «Уюштуруу-укуктук форманын коду» Реквизититолтурулбаса, уюштуруу-укуктук формасынын аталышы символдордун саны 120 ашык эмес сап түрүндө көрсөтүлөт 
	0..1

	6. Чарба жүргүзүүчү субъекттин идентификатору
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	Чарба жүргүзүүчү субъекттин мамлекеттик каттоо учурунда ыйгарылган реестри (регистри) боюнча жазылган номери (коду)  кареткасы которулбаган жана табуляциясыз, сапты үзүү символдорусуз, символдордун саны 20 ашык эмес сап түрүндө көрсөтүлөт
	0..1

	
	а) Идентификациялоо ыкмасы

(kindId атрибуту)
	Чарба жүргүзүүчү субъекттерди идентификациялоо ыкмасынын маалыматы Бирликтин ченемдик-маалымат бирдиктүү маалымат тутумундагы ресурстар курамына киргизүүгө чейин чарба жүргүзүүчү субъекттерди идентификациялоо ыкмасынын коду ыктымал маанилер тизмегине жараша көрсөтүлөт:

01 – БИН (Казакстан Республикасынын бизнес-идентификатор номери);

02 – ЮЖМК (Армения Республикасынын юридикалык жактарды мамлекеттик каттоо коду);

03 – НМКН (Россия Федерациясынын негизги мамлекеттик каттоо номери);

04 – ЖИНМКН (Россия Федерациясынын жеке ишкерлерди негизги мамлекеттик каттоо номери);

05 – МББЖМК (Беларусь Республикасынын «Мамлекеттик бийлик жана башкаруу органдары» Жалпы мамлекеттик классификаторунун коду);

06 – ИУЖК (Кыргыз Республикасынын ишканалардын жана уюмдардын Жалпы республикалык классификаторунун коду);

07 – ЮЖИЖМК (Беларусь Республикасынын «Юридикалык жактар жана жеке ишкерлер» Жалпы мамлекеттик классификаторунун коду) 
	1

	7. Уникалдуу идентификациялык бажы номери
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	узундугу 17 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө бажы контролунун максаттары үчүн арналган чарба жүргүзүүчү субъекттин уникалдуу идентификациялык номери көрсөтүлөт 
	0..1

	8. Салык төлөөчүнүн идентификатору 
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	салык төлөөчү катталган өлкөнүн салык төлөөчүлөрүнүн реестринде узундугу 20 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө чарба жүргүзүүчү субъекттин идентификатору көрсөтүлөт 
	0..1

	9. Каттого коюунун себебинин коду 
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	Чарба жүргүзүүчү субъектини Россия Федерациясынын салыктык каттоого коюунун себебин аныктаган 9 символдуу коду көрсөтүлөт
	0..1

	10. Дареги
(ccdo:‌Address‌V4‌Details)
	Реквизиттердин курамы жана аларды толтуруунун эрежелери 4-таблицада келтирилген
	0..*

	11. Байланыш маалым дареги
(ccdo:‌Communication‌Details)
	Реквизиттердин курамы жана аларды толтуруунун эрежелери 5-таблицада келтирилген 
	0..*


4-таблица 

«Дареги» реквизитинин курамынын сыпаттамасы
	Реквизиттин  аталышы 
	Реквизитти толтуруунун эрежеси
	Мн.

	1. Даректин түрүнүн коду
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	даректин түрлөрүнүн классификаторундагы даректин түрүнүн коду ыктымал маанилердин тизмегине жараша көрсөтүлөт:

01 – каттоо дареги;

02 – анык дареги;

03 – почта дареги 
	0..1

	2. Өлкөнүн коду 
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторундагы эки тамгалуу коду ISO 3166-1 стандартына ылайык көрсөтүлөт 
	0..1

	
	а) Маалыматтын (классификатордун) идентификатору (codeListld атрибуту) 
	 «P.CLS.019» белгиси көрсөтүлөт 
	1

	3. Аймактын коду
(csdo:‌Territory‌Code)
	узундугу 17 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү администрациялык-аймактык бөлүнүштүн бирдигинин коду
	0..1

	4. Аймак
(csdo:‌Region‌Name)
	узундугу 120 белгиден ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө аймактын аталышы 
	0..1

	5. Аймак
(csdo:‌District‌Name)
	узундугу 120 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү райондун аталышы
	0..1

	6. Шаар
(csdo:‌City‌Name)
	узундугу 120 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө шаардын аталышы 
	0..1

	7. Калктуу конуш 
(csdo:‌Settlement‌Name)
	эгерде реквизит «6. «Шаар» толук эмес калктуу конуштун аталышы узундугу 120 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө көрсөтүлөт
	0..1

	8. Көчө
(csdo:‌Street‌Name)
	Көчө узундугу 120 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө көчөнүн аталышы 
	0..1

	9. Үйдүн номери
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	узундугу 50 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө үйдүн, корпустун, курулуштун белгилениши 
	0..1

	10. Имараттын номери 
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	узундугу 20 белгиден ашпаган нормалдаштырылган сап катары кеңсени же батирди белгилөө 
	0..1

	11. Почта индекси 
(csdo:‌Post‌Code)
	почта ишканасынын почта индекси латын алфавитинин баш тамгаларынан же дефис менен ажыратылышы мүмкүн болгон сандардан турган нормалдаштырылган сап катары 
	0..1

	12. Абоненттик кутучаны номери 
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланышы ишканасындагы 20 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү абоненттик ящиктин номери 
	0..1

	13. Текст түрүндөгү дарек 
(csdo:‌Address‌Text)
	1000 белгиден ашпаган нормалдаштырылган сап катары эркин формада берилген дарек элементтеринин жыйындысы 
	0..1


5-таблица

 «Байланыш маалыматтареги» маалыматтарегинин курамынын сыпаттамасы
	Реквизиттин аталышы 
	Реквизитти толтуруу эрежеси
	Мн.

	1. Байланыш түрүнүн коду 
(csdo:‌Communication‌ChannelCode)
	байланыштын түрлөрүнүн биринин («электрондук почта», «телефакс» «телефон») коду ыктымал маанилердин тизмегине жараша көрсөтүлөт:

АО – Интернет маалымат-телекоммуникация желесиндеги сайттын дареги;

ЕМ – электрондук дареги;

FX – телефакс;

TE– телефон;

TG – телеграф;

TL - телекс
	0..1

	2. Байланыш түрүнүн аталышы 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	эгер «1. Байланыш түрүнүн коду» Реквизититолтурулбаса, байланыштын түрлөрүнүн биринин («электрондук почта», «телефакс» «телефон») аталышы кареткасы которулбаган жана табуляциясыз, сапты үзүү символдорусуз, символдордун саны 120 ашык эмес сап түрүндө көрсөтүлөт
	0..1

	3. Байланыш каналынын идентификатору 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	1000 белгиден ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө көрсөтүлгөн байланыш түрүнө жараша телефон, факс номери же электрондук почта дареги 
	1..*


6-таблица 

«Уруксат берүүчү документ тууралуу маалыматтар» реквизитинин курамынын сыпаттамасы
	Реквизиттин  аталышы
	Реквизитти толтуруунун эрежеси
	Мн.

	1. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	узундугу 500 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү уруксат берүүчү документтин аталышы 
	1

	2. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	узундугу 50 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү уруксат берүүчү документтин номери
	1

	3. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	YYYY-MM-DD форматтагы уруксат берүүчү документтин берилген күнү 
	1

	4. Документтин жарактуу мөөнөтү
(csdo:‌Doc‌Validity‌Duration)
	P1Y2M3DT10H30M форматтагы уруксат берүүчү документтин жарактуу мөөнөтү
	0..1


7-таблица

 «Кызматкер тууралуу маалыматтар» реквизитинин курамынын сыпаттамасы
	Реквизиттин  аталышы
	Реквизитти толтуруунун эрежеси
	Мн.

	1. Аты-жөнү 
(ccdo:‌Full‌Name‌Details)
	кызматкердин аты, атасынын аты жана фамилиясы
	1

	1.1. Аты
(csdo:‌First‌Name)
	кызматкердин аты 120 белгиден ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө 
	0..1

	1.2. Отчество

(csdo:‌Middle‌Name)
	Кызматкердин атасынын аты 120 белгиден ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө 
	0..1

	1.3. Фамилия

(csdo:‌Last‌Name)
	кызматкердин фамилиясы 120 белгиден ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө 
	0..1

	2. Өлкөнүн коду 
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторундагы эки тамгалуу коду ISO 3166-1 стандартына ылайык көрсөтүлөт
	1

	
	а) Маалыматтын (классификатордун) идентификатору (codeListld атрибуту) 
	«P.CLS.019» белгиси көрсөтүлөт 
	1

	3. Кызматтын коду 
(hcsdo:‌Position‌Code)
	Кызматкерлердин кызмат орундарынын классификаторунан кызматтык коду, эгерде мындай классификатор Союздун ченемдик-маалыматтык маалымат реестрине киргизилген учурда
	0..1

	
	а) Маалыматтын (классификатордун) идентификатору (codeListld атрибуту) 
	эгерде мындай классификатор Союздун ченемдик-маалыматтык маалымат реестрине киргизилсе кызматкерлердин кызмат орундарынын классификаторунун коду көрсөтүлөт
	1

	4. Кызматтын аталышы
(csdo:‌Position‌Name)
	эгер «3. Кызматтын коду» Реквизититолтурулбаса, кызматтын аталышы узундугу 120 белгиден ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө көрсөтүлөт 
	0..1

	5. Байланыш Реквизити
(ccdo:‌Communication‌Details)
	Реквизиттердин курамы жана аларды толтуруунун эрежелери 5-таблицада келтирилген 
	0..*


8-таблица

«Евразия экономикалык бирлигинин алкагында медициналык буюмду каттоо үчүн арыз тууралуу маалыматтар» (R.018)  электрондук түрдөгү документтин түзүмүнө шайкеш XLM-документтерин түзүүгө талаптар
	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестриндеги электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүндөгү XLM-документин түзүүгө колдонулуучу код
	R.018

	2
	Электрондук документтердин (маалыматтардын) түзүмүнүн колдонулган версиясы
	1.1.0

	3
	XLM-документтин түпкү элементи
	MedicalProductApplicationDetails

	4
	XLM-документтин ысымдар мейкиндиги
	urn:EEC:R:MedicalProductApplicationDetails:v1.1.0

	5
	XLM-схемасы файлынын аты
	EEC_R_ MedicalProductApplicationDetails _v1.1.0.xsd

	6
	Импорттолгон ысымдар мейкиндиги 
	импорттолгон ысымдар мейкиндигинин тизмеги 9-таблицада келтирилген. Импорттолгон ысымдардын мейкиндигиндеги «X.X.X» символу Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2017-жылдын 30-июнундагы № 78 чечиминин 2-пунктуна ылайык электрондук документтердин (маалыматтардын) түзүмүнүн техникалык схемасын иштеп чыгууда колдонулган маалыматтардын базистик моделинин жана предметтик чөйрөнүн версияларынын номерлерине шайкеш келет.


9-таблица

Импорттолгон ысымдар мейкиндиги
	№

п/п
	Импорттолгон ысымдар мейкиндиги
	Префикс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:M:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:M:HC:ComplexDataObjects:vX.X.X
	hccdo

	3
	urn:EEC:M:HC:SimpleDataObjects:vX.X.X
	hcsdo

	4
	urn:EEC:M:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


III. 
«Медициналык буюмду каттоо досьесиндеги документтер же медициналык буюмду каттоо досьесин кароо учурунда жол-жоболоштурулган документтер тууралуу маалыматтар» (R.020)  электрондук түрдөгү документтин түзүмүнө талаптар
15. «Медициналык буюмду каттоо досьесиндеги документтер же медициналык буюмду каттоо досьесин кароо учурунда жол-жоболоштурулган документтер тууралуу маалыматтар» (R.020)  электрондук түрдөгү документтин түзүмүнө талаптар жана Реквизиттердин курамы 
10-таблицада келтирилген. 
16. Аларга карата түзүмдүн талаптары белгиленбеген каттоо досьесиндеги документтерди, түзүмдүн курамына кирген *.pdf  форматында файлды берүүдө текст катмары болууга тийиш.
17. «Медициналык буюмду каттоо досьесинин документтер же медициналык буюмду каттоо досьесин кароо учурунда жол-жоболоштурулган документтер тууралуу маалыматтар» (R.020) электрондук түрдөгү документтер түзүмүнө шайкеш XLM-документин түзүүгө талаптар 11-таблицада келтирилген. 
10-таблица

 «Медициналык буюмду каттоо досьесиндеги документтер же медициналык буюмду каттоо досьесин кароо учурунда жол-жоболоштурулган документтер тууралуу маалыматтар» (R.020)  электрондук түрдөгү документтин түзүмүнүн Реквизиттер курамынын сыпаттамасы
	Реквизиттин  аталышы
	Реквизитти толтуруунун эрежеси
	Мн.

	1.  Электрондук документтин (маалыматтардын) коду
	«R.020» көрсөтүлгөн
	1

	2.  Электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
(csdo:‌EDoc‌Id)
	универсалдуу уникалдуу идентификатор-электрондук документти уникалдуу идентификациялоочу, узундугу 36 белгиден турган нормалдаштырылган символдор сабы
	1

	3. Идентификатор исходного электронного документа (сведений)

(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	электрондук документтин (Маалыматтын) идентификатору, ага жооп катары бул электрондук документ түзүлгөн 
	0..1

	4. Электрондук   документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	YYYY-MM-DDThh:mm:ssZ форматында электрондук   документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы
	1

	5. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	ISO 3166-1 стандартына ылайык дүйнө өлкөлөрүнүн классификаторунан документти жиберген өлкөнүн эки тамгалуу коду көрсөтүлөт 
	1

	
	а) Маалыматтын (классификатордун) идентификатору
(атрибут code‌List‌Id)
	 «P.CLS.019» мааниси көрсөтүлөт
	1

	6. Медициналык буюмду каттоого же каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүүгө арыздын номери
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Application‌Id)
	референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан ыйгарылган узундугу 20 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү арыздын номери 
	0..1

	7. Каттоо күбөлүгүнүн номери 
(hcsdo:‌Registration‌Certificate‌Id)
	узундугу 50 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндөгү каттоо күбөлүгүнүн номери 
	0..1

	8. Медициналык буюмдун каттоо досьесин же медициналык буюмдун каттоо досьесинде камтылган документти кароодо таризделген документ жөнүндө маалыматтар
(hccdo:‌Medical‌Product‌Registration‌Dossier‌Details)
	медициналык буюмга каттоо досьесин кароодо таризделген документ же медициналык буюмга каттоо досьесинде камтылган документ жөнүндө маалыматтар. Реквизит салынган Реквизиттердин маанисинен турат, алар көрсөтүлгөн ушул таблицанын 8.1 – 8.11-пункттарында
	1..*

	
	8.1. Документтин медициналык буюмга каттоо досьесине таандык экендигинин белгиси 
(hcsdo:‌MedicalRegistration‌File‌Indicator)
	документтин каттоо досьесине таандык экендигин аныктоочу белги:

1-каттоо досьесинин документи;

0-каттоо досьесин кароодо таризделүүчү документ 
	0..1

	
	8.2. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	каттоо досьесинин документинин же каттоо досьесин кароодо узундугу 50 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө таризделген документтин номери 
	0..1

	
	8.3. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	каттоо досьесинин документинин же каттоо досьесин кароодо узундугу 500 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө таризделген документтин аталышы көрсөтүлөт 
	0..1

	
	8.4. Медициналык буюмга каттоо досьесинде камтылган документтин түрүнүн коду 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌Doc‌Code)
	Комиссиянын Коллегиясынын 2018-жылдын 3-апрелиндеги No 48 чечими менен бекитилген медициналык буюмдун каттоо досьесинин документтеринин түрлөрүнүн классификаторуна ылайык медициналык буюмга каттоо досьесинин документинин түрүнүн коду
	0..1

	
	
	а) Маалыматтын  (классификатордун)идентификатору
	 «2048» мааниси көрсөтүлгөн 
	1

	
	8.5. Медициналык буюмду каттоо досьесун кароо учурунда жол-жоболоштурулган документтин түрүнүн аталышы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌Doc‌Name)
	эгер «8.4.Медициналык буюмду каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документтин түрүнүн коду» Реквизититолтурулбаса, медициналык буюмду каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документтин түрү нормалдаштырылган символдордун саны 500 ашык эмес сап түрүндө көрсөтүлөт 
	0..1

	
	8.6. Медициналык буюмга каттоо досьесин кароодо таризделген документтин түрүнүн коду 
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌File‌Code)
	Комиссиянын Коллегиясынын 2018-жылдын 21-августундагы No 135 чечими менен бекитилген каттоо досьесин кароодо берилүүчү документтердин түрлөрүнүн классификаторуна ылайык медициналык буюмга каттоо досьесинин документинин түрүнүн коду
	0..1

	
	
	а) Маалыматтын  (классификатордун)идентификатору
	 «2043» мааниси көрсөтүлгөн 
	1

	
	8.7. Медициналык буюмга каттоо досьесин кароодо таризделген документтин түрүнүн аталышы
(hcsdo:‌Medical‌Product‌Registration‌File‌Name) 
	эгер «8.4.Медициналык буюмду каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документтин түрүнүн коду» Реквизититолтурулбаса, медициналык буюмду каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документтин түрү нормалдаштырылган символдордун саны 500 ашык эмес сап түрүндө көрсөтүлөт
	0..1

	
	8.8. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	YYYY-MM-DD форматында каттоо досье документинин же каттоо досьесин кароодо берилген документтин берилген датасы 
	1

	
	8.9. Документтин жарактуулук мөөнөтү 
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	YYYY-MM-DD форматта каттоо досье документинин же каттоо досьесин кароодо берилген документтин мөөнөтү аяктаган дата 
	0..1

	
	8.10. Чарба жүргүзүүчү субъекттин аталышы (csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	каттоо досьесинин документин же каттоо досьесин кароодо таризделген документти берген уюмдун аталышы узундугу 300 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө 
	0..1

	
	8.11. Каттоо досьесиндеги  документтин же каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документтин элементинин сыпаттамасы 
(hcsdo:‌MedicalAttribute‌EnumText)
	каттоо досьесиндеги  документтин же каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документтин кошумча белгисинин сыпаттамасы символдордун саны 4 000 ашык эмес сап түрүндө көрсөтүлөт
	0..*

	
	а) документтин элементинин түрүнүн коду
(MedicalAttribute‌Kind‌EnumCode атрибуту )
	каттоо досьесиндеги  документтин же каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документтин кошумча белгисинин түрүнүн коду ыктымал маанилерине жараша көрсөтүлөт:

01 – суроо-талапка жооптун мөөнөтү;

02 – негиздеген документтин номери;

03 – ага карата суроо-талап жиберилген каттоо досьесиндеги документтин түрү;

04 - ага карата суроо-талап жиберилген каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документтин түрү;

05 – досьенин түзүмүндөгү файлга кирүү жолу;

06 – алмаштырылган файлдын аты;

99 – башкасы
	0..1

	
	б) документтин элементинин түрүнүн аталышы
(Attribute‌Kind‌Name атрибуту)
	эгерде «а) документтин элементинин түрүнүн коду» Реквизити толтурулбаса, узундугу 500 символдон ашпаган нормалдаштырылган сап түрүндө каттоо досьесинин документинин же каттоо досьесин кароодо таризделген документтин кошумча белгилеринин түрүнүн аталышы көрсөтүлөт
	0..1

	
	8.12. Бинардык форматтагы документ.
(hcsdo:‌DocCopyBinary‌Text)
	каттоо досьесиндеги  документ же каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документ *.pdf форматындагы (сканерленген көчүрмө) файл түрүндө көрсөтүлөт. Ага карата электрондук түргө коюлуучу эки катар октеттер (байттар) талаптары колдонулбайт. Эгер «8.11. XML форматындагы документ» Реквизититолтурулбаса милдеттүү түрдө толтурулат 
	0..1

	
	
	а) маалыматтардын форматынын коду

(mediaTypeCode атрибуту
	«pdf» форматынын түрү коддук белгиси көрсөтүлөт
	0..1

	
	8.13. XML форматындагы документ (cсdo:AnyDetails
	каттоо досьесиндеги  документ же каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документ *.pdf форматындагы (сканерленген көчүрмө) файл түрүндө көрсөтүлөт. Ага карата электрондук түргө коюлуучу эки катар октеттер (байттар) талаптары колдонулат. Эгер «8.13. PDF форматындагы документ» Реквизититолтурулбаса, милдеттүү түрдө толтурулат 
	0..1

	
	
	8.13.1. XML-документ
	указывается XML-документ произвольной структуры
	1..*

	9. Эскертме
(csdo:‌Note‌Text)
	кошумча түшүндүрмө текст символдордун саны 4 000 ашык эмес сап түрүндө көрсөтүлөт
	0..1


11-таблица

XML-документти «Медициналык буюмду каттоо досьесиндеги документтер же медициналык буюмду каттоо досьесин кароо учурунда таризделген документтер тууралуу маалыматтар» (R.020)  электрондук түрдөгү документтин түзүмүнө шайкеш түзүүгө карата 

Талаптар
	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Электрондук документтердин (маалыматтардын) реестриндеги электрондук документтердин (маалыматтардын) түзүмүнүн XML-документин түзүү үчүн колдонулуучу код
	R.020

	2
	Электрондук документтердин (маалыматтардын) түзүмүнүн колдонулуучу версиясы
	1.1.0

	3
	XML-документтин түпкү элементи
	MedicalProductRegistrationDocumentDetails

	4
	XML-документтин ысымдар мейкиндиги
	urn:EEC:R: MedicalProductRegistrationDocumentDetails:v1.1.0

	5
	XML-схемасы файлынын аты
	EEC_R_MedicalProductRegistrationDocumentDetails _v1.1.0.xsd

	6
	Импорттолгон ысымдар мейкиндиги
	импорттолгон ысымдар мейкиндигинин тизмеги 
12-таблицада келтирилген. Импорттолгон ысымдардын мейкиндигиндеги «X.X.X » символу Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2017-жылдын 30-июнундагы № 78 чечиминин 2-пунктуна ылайык электрондук документтердин (маалыматтардын) түзүмүнүн техникалык схемасын иштеп чыгууда колдонулган маалыматтардын базистик моделинин жана предметтик чөйрөнүн версияларынын номерлерине шайкеш келет. 


12-таблица

Импорттолгон ысымдар мейкиндиги
	№

п/п
	Импорттолгон ысымдар мейкиндиги
	Префикс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:M:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:M:HC:ComplexDataObjects:vX.X.X
	hccdo

	3
	urn:EEC:M:HC:SimpleDataObjects:vX.X.X
	hcsdo

	4
	urn:EEC:M:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


	


