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ЕЎРАЗІЙСКАЯ ЭКАНАМІЧНАЯ КАМІСІЯ
КАЛЕГІЯ


РАШЭННЕ

	«15» жніўня 2023 г.
	        № 111
	   г. Масква




Аб унясенні змяненняў у класіфікатар відаў дакументаў, 
якія афармляюцца пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу


У адпаведнасці з артыкулам 31 Дагавора аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года, пунктамі 4 і 7 Пратакола аб інфармацыйна-камунікацыйных тэхналогіях і інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза (дадатак № 3 да ўказанага Дагавора) і кіруючыся Палажэннем аб адзінай сістэме нарматыўна-даведачнай інфармацыі Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджаным Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 17 лістапада 2015 г. № 155, Калегія Еўразійскай эканамічнай камісіі вырашыла:
1. Унесці ў класіфікатар відаў дакументаў, якія афармляюцца пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу, зацверджаны Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 21 жніўня 2018 г. № 135, змяненні згодна з дадаткам.
2. Гэта Рашэнне ўступае ў сілу па сканчэнні 30 каляндарных дзён з даты яго афіцыйнага апублікавання.


	Часова выконваючы абавязкі Старшыні Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
	

В. Назаранка
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ДАДАТАК
да Рашэння Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 15 жніўня 2023 г. № 111

ЗМЯНЕННІ, 
якія ўносяцца ў класіфікатар відаў дакументаў, якія афармляюцца пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье медыцынскага вырабу

1. У раздзеле I:
1) пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0103 дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	0104
	паведамленне аб аплаце працэдуры ўзгаднення, накіраванае заяўнікам на адрас упаўнаважанага органа (экспертнай арганізацыі) рэферэнтнай дзяржавы
	

	
	
	0105
	паведамленне аб аплаце працэдуры ўзгаднення, накіраванае заяўнікам на адрас упаўнаважаных органаў (экспертных арганізацый) дзяржавы (дзяржаў) прызнання
	

	
	
	0106
	дакументы, якія прадстаўляюцца заяўнікам і змяшчаюць пераклад эксплуатацыйнага дакумента або інструкцыі па прымяненні медыцынскага вырабу, інструкцыі па сэрвісным абслугоўванні і тэксту маркіроўкі на дзяржаўную мову (дзяржаўныя мовы) дзяржавы (дзяржаў) прызнання
	

	
	
	0107
	паведамленне аб неабходнасці ліквідацыі выяўленых парушэнняў і (або) прадстаўлення адсутных дакументаў, якое накіроўваецца заяўніку
	

	
	
	0108
	паведамленне аб вяртанні заяўніку заяў аб рэгістрацыі і экспертызе і дакументаў
	

	
	
	0109
	паведамленне аб вяртанні заяўніку дадатковых матэрыялаў і звестак, прадстаўленых у адказ на запыт
	

	
	
	0110
	паведамленне аб вяртанні заявы аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье і дакументаў
	

	
	
	0111
	паведамленне аб вяртанні заявы аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье ў паведамляльным парадку і дакументаў
	

	
	
	0112
	паведамленне аб вяртанні заявы аб узгадненні экспертнага заключэння і дакументаў
	

	
	
	0113
	паведамленне аб вяртанні заявы аб адмене дзеяння (ануляванні) рэгістрацыйнага пасведчання і дакументаў
	
»;


2) пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0203 дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	0204
	паведамленне аб рэгістрацыі медыцынскага вырабу, якое накіроўваецца заяўніку
	

	
	
	0205
	паведамленне аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье, якое накіроўваецца заяўніку
	

	
	
	0206
	паведамленне аб адмове ва ўнясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье, якое накіроўваецца заяўніку
	

	
	
	0207
	паведамленне аб адмове ва ўнясенні змяненняў
у рэгістрацыйнае дасье ў паведамляльным парадку, якое накіроўваецца заяўніку
	

	
	
	0208
	паведамленне аб унясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье ў паведамляльным парадку, якое накіроўваецца заяўніку
	

	
	
	0209
	паведамленне аб адмове ў рэгістрацыі медыцынскага вырабу дзяржавай прызнання, указанай у заяве аб узгадненні экспертнага заключэння, якое накіроўваецца заяўніку
	

	
	
	0210
	паведамленне аб рэгістрацыі медыцынскага вырабу дзяржавай прызнання, указанай у заяве аб узгадненні экспертнага заключэння, якое накіроўваецца заяўніку
	

»;


3) пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0302 дапоўніць пазіцыяй наступнага зместу:
	«
	
	0303
	дакументы рэгістрацыйнага дасье на рэгіструемы медыцынскі выраб, у якія ўнесены змяненні па выніках інспектавання вытворчасці, што накіроўваюцца арганізацыяй інспектавання
	

»;


4) у пазіцыі з кодам групы дакументаў 04:
пазіцыі з кодамі віду дакументаў 0403 і 0404 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
	«
	
	0403
	заключэнне аб пацвярджэнні ўзгаднення (неўзгаднення) экспертнага заключэння па выніках экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскага вырабу дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, якая ажыццяўляе рэгістрацыю медыцынскага вырабу, пры рэгістрацыі
	




	
	
	0404
	заключэнне аб пацвярджэнні ўзгаднення (неўзгаднення) экспертнага заключэння па выніках экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскага вырабу дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, якая ажыццяўляе рэгістрацыю медыцынскага вырабу, пры ўнясенні змяненняў у рэгістрацыйнае дасье
	



»;


пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0406 дапоўніць пазіцыяй наступнага зместу:
	«
	
	0407
	заключэнне аб пацвярджэнні ўзгаднення (неўзгаднення) экспертнага заключэння па выніках экспертызы бяспекі, якасці і эфектыўнасці медыцынскага вырабу дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, якая ажыццяўляе рэгістрацыю медыцынскага вырабу, пры ўзгадненні экспертнага заключэння на зарэгістраваны медыцынскі выраб
	



»;


5) у пазіцыі з кодам групы дакументаў 05: 
у пазіцыі з кодам віду дакумента 0501 словы «пры Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі» выключыць;
пазіцыю з кодам віду дакумента 0502 выкласці ў наступнай рэдакцыі: 
	«
	
	0502
	рэкамендацыя (пратакольнае рашэнне) Кансультатыўнага камітэта па медыцынскіх вырабах
	
»;


пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0502 дапоўніць пазіцыямі наступнага зместу:
	«
	
	0503
	паведамленне аб правядзенні пасяджэння па ўрэгуляванні рознагалоссяў, якое накіроўваецца Кансультатыўным камітэтам па медыцынскіх вырабах на адрас упаўнаважаных органаў (экспертных арганізацый)
	

	
	
	0504
	адказ заяўніка, накіраваны на паведамленне аб неабходнасці ўзгаднення звароту ў Кансультатыўны камітэт па медыцынскіх вырабах для ўрэгулявання рознагалоссяў адносна ўзгаднення экспертнага заключэння
	

	
	
	0505
	паведамленне аб неабходнасці ўзгаднення звароту ў Кансультатыўны камітэт па медыцынскіх вырабах для ўрэгулявання рознагалоссяў адносна ўзгаднення экспертнага заключэння, якое накіроўваецца заяўніку
	

»;


6) у пазіцыі з кодам групы дакументаў 06:
у пазіцыях з кодамі віду дакумента 0602 і 0605 словы «аб спыненні дзеяння» замяніць словамі «аб адмене дзеяння (ануляванні)»;
пасля пазіцыі з кодам віду дакумента 0605 дапоўніць пазіцыяй наступнага зместу:
	«
	
	0606
	паведамленне заяўніку аб адмене рэгістрацыі медыцынскага вырабу (мадэляў (марак) медыцынскага вырабу, звесткі аб якіх прадстаўлены ў рэгістрацыйным пасведчанні медыцынскага вырабу)
	

».


2. У раздзеле II у пазіцыі 5 у графе 3 тэкст выкласці ў наступнай рэдакцыі: «ЕК 043–2023 (рэд. 2)». 
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