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ЕЎРАЗІЙСКАЯ ЭКАНАМІЧНАЯ КАМІСІЯ
САВЕТ


РАШЭННЕ

	«27» красавіка 2026 г.
	№ 43
	г. Масква



Аб унясенні змяненняў у Патрабаванні да ўкаранення, падтрымання і ацэнкі сістэмы менеджменту якасці медыцынскіх вырабаў у залежнасці ад патэнцыяльнай рызыкі іх прымянення 
У адпаведнасці з пунктам 2 артыкула 31 Дагавора аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года, пунктам 1 артыкула 6 Пагаднення аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння медыцынскіх вырабаў (вырабаў медыцынскага прызначэння і медыцынскай тэхнікі) у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза ад 23 снежня 2014 года і пунктам 107 дадатку №1 да Рэгламенту работы Еўразійскай эканамічнай камісіі, зацверджанага Рашэннем Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 23 снежня 2014 г. № 98, Савет Еўразійскай эканамічнай камісіі вырашыў:
1. Унесці ў Патрабаванні да ўкаранення, падтрымання і ацэнкі сістэмы менеджменту якасці медыцынскіх вырабаў у залежнасці ад патэнцыяльнай рызыкі іх прымянення, зацверджаныя Рашэннем Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 10 лістапада 2017 г. № 106, змяненні згодна з дадаткам.
2. Гэта Рашэнне ўступае ў сілу па сканчэнні 30 каляндарных дзён з даты яго афіцыйнага апублікавання.

Члены Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі:


	Ад Рэспублікі 
Арменія
	Ад Рэспублікі 
Беларусь
	Ад Рэспублікі 
Казахстан
	Ад Кыргызскай 
Рэспублікі
	Ад Расійскай 
Федэрацыі

	


М. Грыгаран
	


М. Пяткевіч
	


С. Жумангарын
	

 Д. Амангельдыеў
	А. Авярчук






ДАДАТАК
да Рашэння Савета
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 27 красавіка 2026 г. № 43



ЗМЯНЕННІ,
якія ўносяцца ў Патрабаванні да ўкаранення, падтрымання і ацэнкі сістэмы менеджменту якасці медыцынскіх вырабаў у залежнасці ад патэнцыяльнай рызыкі іх прымянення

[bookmark: Par48]1. Абзац чацвёрты пункта 3 прызнаць страціўшым сілу.
2. Абзац першы пункта 12 пасля слоў «вытворца медыцынскага вырабу» дапоўніць словамі «або яго ўпаўнаважаны прадстаўнік».
3. Падпункт «а» пункта 14 дапоўніць словамі «або яго ўпаўнаважанага прадстаўніка».
4. Абзац другі пункта 18 пасля слоў «вытворцаў медыцынскіх вырабаў» дапоўніць словамі «або іх упаўнаважаных прадстаўнікоў», пасля слоў «вытворцам медыцынскага вырабу» дапоўніць словамі «або яго ўпаўнаважаным прадстаўніком».
5. У абзацы першым пункта 23:
а) па тэксце перад словамі «накіроўвае» і «мае права» дапоўніць словамі «або яго ўпаўнаважаны прадстаўнік»;
б) словы «арганізацыяй, якая інспектуе» замяніць словамі «ад арганізацыі, якая інспектуе».
6. Пункт 24 дапоўніць абзацамі наступнага зместу:
«Інспектаванне вытворчай пляцоўкі, якая з’яўляецца пастаўшчыком прадукцыі або паслуг па кантракце з вытворцам медыцынскіх вырабаў, абмяжоўваецца працэсамі, якія ажыццяўляюцца на гэтай пляцоўцы.
Для вытворчай пляцоўкі, на якой ажыццяўляецца працэс стэрылізацыі па кантракце з вытворцам медыцынскага вырабу (пры перадачы адпаведнай функцыі на аўтсорсінг), ацэнка ўмоў вытворчасці не праводзіцца ў выпадку, калі для гэтага метаду стэрылізацыі ацэнка сістэмы менеджменту якасці праводзілася пры інспектаванні вытворчасці любога медыцынскага вырабу ў адпаведнасці з гэтымі Патрабаваннямі раней, у перыяд дзеяння справаздачы аб выніках інспектавання, які ўключае звесткі аб гэтай пляцоўцы, на якой ажыццяўляецца працэс стэрылізацыі.
У гэтым выпадку праверка выканання валідзіраваных патрабаванняў да працэсу стэрылізацыі для медыцынскага вырабу ажыццяўляецца на падставе копій запісаў па працэсе стэрылізацыі і дакументаў, прадстаўленых вытворцам медыцынскага вырабу, без выезду арганізацыі, што інспектуе, на пляцоўку, на якой ажыццяўляецца працэс стэрылізацыі.
Пры падачы ва ўпаўнаважаны орган (экспертную арганізацыю) заяў аб правядзенні рэгістрацыі і экспертызы медыцынскага вырабу, заявы аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу або заявы аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье медыцынскага вырабу ў паведамляльным парадку дзеючымі павінны быць як справаздача аб выніках інспектавання вытворцы медыцынскага вырабу, так і справаздача аб выніках інспектавання, якая ўключае звесткі аб пляцоўцы, на якой ажыццяўляецца працэс стэрылізацыі.».
7. Абзац другі пункта 35 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«Вытворца медыцынскага вырабу або яго ўпаўнаважаны прадстаўнік мае права звярнуцца ў любую арганізацыю, якая інспектуе, з заявай аб правядзенні перыядычнага (планавага) інспектавання вытворчасці не пазней за 90 працоўных дзён да заканчэння тэрміну дзеяння справаздачы аб выніках правядзення папярэдняга інспектавання вытворчасці з прадстаўленнем наступных дакументаў:».
8. У пункце 36:
а) у абзацы першым па тэксце словы «вытворцам медыцынскага вырабу» замяніць словамі «вытворцам медыцынскага вырабу або яго ўпаўнаважаным прадстаўніком»;
б) пасля абзаца першага дапоўніць абзацам наступнага зместу:
«Тэрмін арганізацыі і правядзення перыядычнага (планавага) інспектавання вытворчасці не павінен у сукупнасці перавышаць 90 працоўных дзён з дня заключэння адпаведнага дагавора з вытворцам медыцынскага вырабу або яго ўпаўнаважаным прадстаўніком.»;
в) абзац другі пасля слоў «вытворца медыцынскага вырабу» дапоўніць словамі «або яго ўпаўнаважанага прадстаўніка».
9. У пункце 40:
а) абзац першы пасля слоў «Вытворца медыцынскіх вырабаў» дапоўніць словамі «або яго ўпаўнаважаны прадстаўнік»;
б) падпункт «г» выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«г) пацвярджэнне ўкаранення вытворцам сістэмы менеджменту якасці медыцынскіх вырабаў, зарэгістраваных у адпаведнасці з Правіламі рэгістрацыі і экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскіх вырабаў, зацверджанымі Рашэннем Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 12 лютага 2016 г. № 46 (у выпадку, калі ацэнка гэтай сістэмы менеджменту якасці на адпаведнасць гэтым Патрабаванням не праводзілася ў ходзе працэдуры рэгістрацыі медыцынскага вырабу ў рамках Саюза).
Тэрмін арганізацыі і правядзення пазапланавага інспектавання вытворчасці не павінен у сукупнасці перавышаць 90 працоўных дзён з дня заключэння адпаведнага дагавора з вытворцам медыцынскага вырабу або яго ўпаўнаважаным прадстаўніком.».
[bookmark: _GoBack]10. Пункт 41 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«41. Па выніках правядзення пазапланавага інспектавання вытворчасці з мэтамі, указанымі ў падпунктах «а» – «в» пункта 40 гэтых Патрабаванняў, арганізацыя, якая інспектуе, афармляе справаздачу па форме згодна з дадаткам № 7, з мэтай, указанай у падпункце «г» пункта 40 гэтых Патрабаванняў, – па форме ў адпаведнасці з дадаткам №4 да гэтага Патрабавання.
Справаздача, аформленая з мэтамі, указанымі ў падпунктах «а» – «в» пункта 40 гэтых Патрабаванняў, дзейнічае да заканчэння тэрміну дзеяння справаздачы аб выніках першаснага або перыядычнага (планавага) інспектавання вытворчасці, праведзенага ў дачыненні да гэтага вытворцы, справаздача, аформленая з мэтай, указанай у падпункце «г» пункта 40 гэтых Патрабаванняў, – на працягу 3 гадоў з дня яго выдачы.».
11. Пункт 3.1 дадатку № 4 да ўказаных Патрабаванняў дапоўніць словамі «, звесткі аб рэгістрацыі (нумар, дата)».
12. У дадатку № 5 да ўказаных Патрабаванняў:
а) у падпункце «е» пункта 1 словы «варыянтаў выканання» замяніць словамі «мадэлей (марак)»;
б) у пункце 15 словы «ў арганізацыі-вытворцы» замяніць словам «вытворцам».
13. Пункт 3.1 дадатку № 6 і пункт 3.1 дадатку № 7 да ўказаных Патрабаванняў дапоўніць словамі «, звесткі аб рэгістрацыі (нумар, дата)».
14. У пункце 3 дадатку № 8 да ўказаных Патрабаванняў у табліцы ў пазіцыі 7 словы «клас патэнцыяльнай рызыкі прымянення 3» замяніць словамі «па прымяняльнасці».
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