YTBEPXIEHBI

Pemennem Komternn
EBpa3suiickon 53KOHOMHYECKON KOMUCCUN
oT 20 1. No

INPABHUJA
peasm3anuu odurero npouecca «O0OMeH CBeJAeHUSIMH 0
pe3yJbTaTaX HHCIEKTUPOBAHUS CUCTEM MEHEIKMEHTAa KauecTBa
NMPOU3BOAUTEeHd MEIUINHCKUX U3/1eJINI»

|. O0ume mooxeHus

1. Hacrosiuue IlpaBuna onpenenstor TpeOOBaHMS K peaid3auu o0Lero
nporecca «OOMEH CBEICHUSIMU O pe3yjibTaTaX MHCIEKTUPOBAHUSI CUCTEM
MEHE/PKMEHTa KayecTBa MPOU3BOJIUTENICH MEIUIIMHCKUX U3JeTuiy» (Janee —
o0mumii nporecc), GyHKIUMU, OCYIIECTBIISIEMbIE OpraHaMH IOCY/1apCTBEHHOM
BJIACTH TOCYAApCTB — WIeHOB EBpa3miickoro sSKOHOMHUYECKOro cOoro3a (Jasee
COOTBETCTBEHHO — TocyAapcTBa-wieHbl, (Cor03), YyNOJIHOMOYEHHBIMU Ha
OCYILIECTBIICHHE W (MJIM) KOOPJMHAIIMIO JACATEIBHOCTH B cepe oOpareHus
MEIUIIMHCKUX U3JIeJIUN (J1ajiee — YIIOJIHOMOYEHHBIC OpraHbl), 1 EBpasuiickoit
SKOHOMHUYECKOM Komuccue (manee — Kommuccus), mopsigok oOMeHa
uHdopmalmed MeXaAy HHUMH U COCTaB CBEACHUM, IMepelaBaeMbIX U
nyOnuKyeMblx Ha HHQopManuoHHOM mnopTane Coro3a HpH pealr3aluu
o01mero mporecca.

2. Hacrosiue [TpaBuna pa3paboTaHbI B COOTBETCTBUU
¢ mnonoxeHusmMu JloroBopa o0 EBpa3uiiCKOM SKOHOMHYECKOM COIO3€ OT
29 mas 2014 roga (manee — Jlororop), CornameHus 0 €IUHBIX MPUHITUATIAX H
npaBujax oOOpalleHusT MEIUUMHCKUX W3AeIui (M3AeNuid MEIUIIMHCKOTO
Ha3HAYEHUs] W MEIUUMHCKOW TEXHUKM) B paMkax EBpa3uiickoro

AKOHOMHUYECKOTO0 coro3a oT 23 nexadbps 2014 roxa (manee — CornaiieHue) u
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Pemenust CoBera EBpasuiickoil 3xoHOMUYECKOM komuccuud oT 10 HOsAOps
2017 roma Ne 106 «O TpebOoBaHMsIX K BHEAPECHHIO, MOIICPKAHUIO U OLICHKE
CHUCTEMbl MEHE/DKMEHTA Ka4eCTBA MEAUIIMHCKUX U3/ICTTUN B 3aBUCUMOCTH OT
MOTEHITNAJIFHOTO pHCKa UX MpUMEHEHUs» (manee — TpeOoBaHUA K cUCTEME
MEHEKMEHTA KauecTBa).

3. ns mene#t Hacrosmux [IpaBuil MCIIONB3YIOTCS TOHSATHSA, KOTOPHIC
O3HAYyaroT CIEAYIOIIEE:

«O0T4eT 00 HMHCTHEKTUPOBAHWUW» — OTYET O pe3yJbTaTax IMPOBEIACHUS
WHCIICKTUPOBAHUSI CUCTEM MEHEKMEHTa KadecTBa MPOU3BOJUTEIICH
MEIUIIMHCKUX W3JCIHH, MOJTOTOBJICHHOTO OpraHu3aluei, yoJTHOMOUYECHHOM
Ha TMPOBEJACHUE WHCIEKTUPOBAHUS BHEIAPEHHBIX CHUCTEM MEHEIKMEHTA
KayeCcTBA MPOU3BOAUTENIEN MEAULIMHCKUX U3IECIINM;

«enuHas 0a3a JaHHBIX 00 MHCIEKTHUPOBAHWHU CHUCTEM MEHEIKMEHTa
Ka4yecTBa  IMPOM3BOAMUTEICH  MEIUIMHCKUX  U3ACIMM»  —  oOmwuit
uHpopMaImoHHbI pecypc, Kotopbiii (opmupyer u Beaer Kommuccus,
COIepXalIui CBEIEHUS W3 OTYETOB 00 HMHCHEKTHUPOBAHMM, a TaKXeE O
NOJAHHBIX  MPOU3BOAUTEISIMU  MEOUIMHCKUX  M3JENUM  3adBKax Ha
IpPOBEJACHUE  WHCIEKTUPOBAHUA  CUCTEM  MEHEKMEHTa  KayecTBa
POU3BOJUTENCH MEAULIMHCKUX U3JIEIUN U X0JI€ UCTIOJIHEHUS TAKUX 3asIBOK;

«3aMHTEPECOBAHHbBIE JUIA» — (PU3UYECKUE WIH IOPUIUYECKUE JIUIIA, a
TaKXE€ TMPEJICTABUTENIM OPraHOB TOCYJIApPCTBEHHOW BIJIACTH T'OCYIApCTB-
YJIEHOB, 3aWMHTEPECOBAHHBIE B IIOJIYYEHHM CBEICHH W3 peecTpa
WHCIIEKTUPYIOIINX OpPraHu3alii, KOTOPBhIE 3alpalivBalOT W MOJy4aroT
CBeJIeHUs Ha nH(popMalioHHOM ropraiie Coro3a;

«peectp VHCIIEKTUPYIOLIUX OpraHu3anumn — oOrui
nH(OPMAIIMOHHBIN pecypc, KoTopbli (opmupyer u BemeT Kommccus,
coJiepKalui cBeieHns1 00 OpraHu3aIysaX, YIIOJTHOMOUYCHHBIX Ha MTPOBEJCHUE

HHCIICKTUPOBAHNA  CHCTCM  MCHCIDKMCHTA  Ka4dYCCTBA HpOI/IBBO,HI/ITCJICfl



MEIUIIMHCKUX U30CIUH.

Nubie  monaTtusi, wucnonblyeMmble B Hacrosmux  [IpaBunax,
MPUMEHSIIOTCS. B 3HAUYCHUSX, ompenaesieHHbIX JloroBopom, CormnaiieHuem,
TpeboBanmsIMHU K CHCTEME MEHEKMEHTA Ka4eCTBa U MHBIMA HOPMaTHBHBIMU
npaBoBbIMU akTamMu Coro3a B cdepe oOpalieHus] MEIUIIMHCKAX HU3ACIAN, a
TaKK€  KaCaloUMMHCS  CO3JaHUsI U Pa3BUTUSI  HMHTETPUPOBAHHOU

nH(popManoHHO# cuctembl Coro3a.

Il. Henu u 3amaumn

4. lenpro peanuzaiiuy oOIIEro Mpolecca sBISIETCS MpeAoTBpalleHue
BBIITyCKa B oOpaIeHrue MEAWIMHCKAX H3eTNH, HE COOTBETCTBYIOIIUX IT0
pe3yiabTaTaM  WHCIIGKTUPOBAHHMS  CHCTEM  MCHEKMEHTAa  KadecTBa
MEIUIIMHCKUX  M3JIeuid  o0muM  TpeOoBaHUSIM  O€30MaCHOCTH |
3(GEKTUBHOCTH MEIUIIMHCKUX U3CIUM, TPeOOBAHUSM K UX MapKHUPOBKE U
AKCIUTyaTallMOHHOM JOKYMEHTAllMd Ha HUX, YTBEPXKJICHHbIM PereHuem
Cogera EBpazwuiickoii skoHOMUYecKod komuccuu oT 12 despana 2016 r.
No 27.

5. B pamkax peanuzanuu oOIIero Impoiiecca HEOOXOIWMO PEeUIUTh
CJIeIYIOIINE 3aJa4H

obecrieyeHue YIIOJIHOMOYCHHBIX OpPraHOB aKTyaJIbHbIMK CBCIACHUAMH O
pe3yiabTaTax MHCIICKTUPOBAHNA CHUCTEM MCHC/I’)KMCHTA Ka4YCCTBa HpOH3BOI[PITGJIGI>i
MCECIUIMHCKUX PI3I[€J'IPII>1, a TakKKE O 3adaBKax HpOH3BOI[HTCJ'I€I?I MCIUIIMHCKUX
W3JIETTU Ha TIPOBEICHHE TAaKOTO WHCIEKTUPOBAHUS 3a cueT (opMupoBaHUs
eIUHOM 0a3bl JaHHBIX 00 MHCIIEKTUPOBAHUM CHUCTEM MEHEHKMEHTa KauecTBa
IPOM3BOUTENICH METUIIMHCKUX U3EIuN (nanee — equHas 0a3a JaHHBIX ),

oOecneuenne OIICPATHUBHOI'O B3aWMMHOI'0 YBCAOMIICHHA YIIOJIHOMOYCHHBIX
OpraHoB O PpE3ylibTaTaX YCTPAHCHHUS BBIABICHHBIX B XOJAC HMHCIICKTHPOBAHUA

HECOOTBETCTBUHM (HApyIIEHUH) B IEJISIX CBOEBPEMEHHOrO OrpaHUYeHUs (WU
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BO300HOBJICHHH) BBIITYCKAa MEAMIIMHCKOTO U3Je/us B 0OpalieHue Ha TEPPUTOPUU
Coro3a;

o0OecreyeHue aKTyalu3alui PEruCTPAlMOHHBIX JIOChE HAXOMASIIUXCA B
oOpalieHu MEIUIMHCKUX M3JIeJUH B YacTU CBEACHUN O COOTBETCTBUU CHCTEM
MEHEPKMEHTa KaueCTBa MPOU3BOIUTENEH METUIIMHCKUX u3aenuit TpeboBaHusIM K
CHUCTEME MEHE/DKMEHTA Ka4eCTBa,;

o0OecrieyeHue BO3MOXHOCTH aBTOMATHU3UPOBAHHOIO KOHTPOJISI CPOKOB
JNEUCTBHUSI OTYETOB O PE3yJbTaTaX HWHCIEKTUPOBAHUA CHUCTEM MEHEIKMEHTA
KauecTBa NMPOU3BOAUTENECH MEOUUMHCKUX W3IEIUN Uil 3apETrMCTPUPOBAHHBIX W
IPOXOASIINX PETUCTPALMIO MEIULIMHCKUX W3/1EIIN;

oOecrieyeHUuEe BCEX YYACTHUKOB MPOIECCA PETHCTPAllMU U KOHTPOJS HaJ
oOpalieHueM MEIUIMHCKUX U3JeIUil TOCTOSHHO JOCTYIMHBIMU aKTyaJlbHBIMU
CBEJCHUSIMU 00  OpraHu3alMsX,  YIOJHOMOYEHHBIX  Ha  IPOBEJCHHE
UHCIIEKTUPOBAaHUS ~ CHCTEM  MEHEUKMEHTa  KauecTBa  IPOU3BOJAUTENEH
MEIUIMHCKUX UW3JeNud, a Takke O rpadukax MpOBEACHUS IJIAHOBBIX
(meproANYecKrX) MHCHEKIMM CHCTEM MEHEIKMEHTa KadecTBa MPOU3BOIUTENEH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

oOecrieueHne OECIPEnsITCTBEHHOTO JOCTYIA JJI 3aUHTEPECOBAHHBIX JIHI K
OIMyOJIMKOBAaHHBIM Ha WH(popMarroHHoM noptane Coro3a CBEACHHUSIM M3 peecTpa

HHCIICKTUPYIOOIUX OpFaHI/I?»aHI/Iﬁ, B TOM 4YHUCJIE€, B MAIlIMHOYNTACMOM BHJC.

I1l. YuactHukm oO1ero mpoiecca

6. YuacTtHukamu oO1ero nporecca sBJIstOTCS:

YIIOJTHOMOYEHHBIN OpTaH;

Komuccus;

3aMHTEPECOBaHHBIC JTUIIA.

7. B pamkax peanuzanuu OOIIETO MPOIEcca yMOJTHOMOYECHHBI OpraH
OCYIIECTBIISIET CAeAYIOLUE QYyHKIUU:

a) mpeAcrtaBienne B Komuccuro CBEIEHMH O TMOJYYEHHBIX OT



3)
MPOU3BOAUTEICH  MEIUIMHCKUX M3ACNUA  3asgBKax Ha MPOBEJICHUE
WHCIIEKTUPOBAHUSI CHCTEM MEHEDKMEHTa KadecTBa IPOU3BOAUTENCH
METUIIMHCKUX U3JENUN, a TaKKEe O CTaTyce TakuX 3asBOK JUIsl BKIIIOUEHUS B
eauHY0 0a3y TaHHBIX;

0) npeacrasinenue B Komuccuro cBeieHuid 0 pe3ysibTarax MpOBEACHUS
WHCIIEKTUPOBAHUS CHUCTEM MEHEDKMEHTa KadyecTBa MPOU3BOAUTEINCH
MEIUIMHCKUX M3JIeTui (oTueTax 00 MHCIEKTUPOBAHKM) 1Jisi (POPMUPOBAHMUSI
eaMHOM 0a3pl JaHHBIX (TPEACTABISETCS YINOJHOMOYEHHBIM OPTaHOM
pedepeHTHOro rocyapcTna);

B) mpejacraBicHrne B KomMuccuio cBeleHMA 00 OpraHM3aIusXx,
YIIOJTHOMOYEHHBIX TPOBOAUTH HWHCIEKTUPOBAHUE BHEIAPEHHBIX CHUCTEM
MEHEPKMEHTa KauecTBa MPOU3BOAUTEICH MEIUIIMHCKUX W3JeIni (nanee —
WHCIICKTUPYIOIME  OpraHu3anuu), s GOpMUPOBAHUS  peecTpa
MHCHEKTUPYIOIIUX OpraHu3alui W NyONMKaluud CBEJECHUN U3 HEro Ha
uHpopManoHHOM nopraiie Coro3a;

T) TOJyYeHHUE IO 3alpocy CBeAeHHH W3 0a3bl JaHHBIX O pPe3yJbTarax
MHCIEKTUPOBAHMSI U PEECTPA MHCIEKTUPYIOLINX OpraHU3aUi;

1) yBEIOMJICHHE YIIOJHOMOYECHHBIX OpPTaHOB JIPYTHX TOCYJapCTB-
YJIEHOB O MPUOCTAHOBJIEHUU (BO30OHOBJIEHUM) BBITYCKa MEIULMHCKOIO
u3enuss B oOpallleHHWe B CBSI3M C HEYCTpAaHEHHEM (yCTpaHEHUEM)
BBISIBJICHHBIX HECOOTBETCTBUA;

€¢) IpeACTaBJICHUE B  YIOJHOMOYEHHBI  OpraH  TroCyIapcTBa,
BBICTYIIABILIEr0 B KauecTBE Pe(EPeHTHOrO MPHU PErucTpalui MEAUIIMHCKOTO
U3JIeNs, oryeta 00  MHCIEKTHUPOBAHMU  JUII  aKTyalu3aluu
PErUCTPAIMOHHOIO JOChE€ MEIUIIMHCKOTO U3/IENHS;

) ipezcraBienne B Komuccuro cBeieHuii o rpaduke MIaHUPYEeMbIX
MHCIEKLUNA CUCTEM MEHEIKMEHTa KayecTBa MPOU3BOAUTENECH MEIUIIUMHCKUX

uznenuit (nanee — rpaduK UHCIIEKITU).
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YIIOJTHOMOYEHHBIM ~ OpPraH  TOCyJapcTBa,  KOTOPOE  SIBISUIOCH
pedepeHTHBIM TpPHU PErucTpaluyd MEAUIIMHCKOTO H3JeNusl, O0ecreunBaeTt
BKJIFOUEHHE B PETUCTPALMOHHBIE JOChE MEIUIIMHCKUX H3JICTUN OTYETOB O
MPOBEICHUM  WHCIEKTUPOBAaHUS  CHCTEM  MEHEIKMEHTa  KauyecTBa
MPOU3BOAUTEICH MEIUIIMHCKUX W3JAETUN, B TOM YHCIIE, MOITYYEHHBIX OT
YIOJHOMOYEHHBIX ~ OpPraHOB  TOCYJapCTB  MPU3HAHWSA, MPOBOJMBIINAX
MHCIIEKTUPOBAHHE.

8. B pamkax peanuzanuu oOmiero mpouecca Komuccus ocyiiecTBiser
cienyromne QyHKIuu:

a) bopMUpoBaHME U BeJEHUE €AUHON 0a3bl JaHHBIX W peecTpa
MHCIEKTUPYIOIIUX OpPTaHM3aIMi Ha OCHOBAHHWM CBEICHUMN, MPECTaBISIEMBIX
YIIOJTHOMOYEHHBIMU OpraHaMH;

0) onyOJIMKOBaHUE aKTyaJIbHBIX CBEJICHU I u3 peectpa
MHCIIEKTUPYIOIINX OpraHu3aiuii Ha uHdopmanroHHoM noptaie Coro3a;

B) IPE/ICTABJICHUE 3aMHTEPECOBAHHBIM JIMIIAM CEPBUCOB IOMCKA,
NOJIy4deHUsI M O0pabOTKM CBEACHUM M3 peecTpa HHCIEKTUPYIOMIMX
opranuzaiuii Ha nHpopmanmoHHoM noptaie Coro3a;

T') IPEJICTABIICHUE YIOJHOMOUYECHHBIM OpraHaM CBEICHUN u3 0a3bl
JAHHBIX O pe3yJbTaTax HWHCIEKTUPOBAHUS U PEECTpa HHCIECKTUPYIOIINX
OpraHu3alui 1o 3amnpocy;

1) onyOiarKoBaHuEe Ha MHGOpMalMOHHOM nopraiie Coro3a CBEIEHHUH O
rpaduke MHCHEKUUH, CHPOPMUPOBAHHOM HAa OCHOBE MMEIOLIUXCS B €IMHOMN
0a3e JaHHBIX CBEJICHUI O 3asiBKaxX Ha MPOBEJICHUE UHCIIEKTUPOBAHUS.

9. lns moJydeHHs CBEIEHUW W3 peecTpa HHCIEKTHUPYIOIIHNX
OpraHu3aluil 3aMHTEPCOBAaHHbIE JMI[A MOTYT MCIOJIb30BaTh BeO-UHTEp(eEic
uHpopmanoHHoro noprayia Coro3a wim ero cepBuchl. [Ipu ncnonb3oBaHUM
BeO-uHTEp(derica moyib30BaTelb 3a/1a€T MapaMeTPhl MOMCKA U (UITH) BBITPY3KHU

CBEJICHUM, COJIEPKAIINXCS B COOTBETCTBYIOIIEM HHGOPMAITMOHHOM Pecypce,
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1 OCYIIECTBIIIET padOTy CO CBEACHUSMHU U3 HETO.

10. UadopmarmorHoe B3aMMOJIEUCTBUE YYaCTHUKOB o0mmx
MPOIIECCOB TMPH HMX peanm3allid OCYIIECTBIISCTCS II0 CXEeMaM COTJIaCHO

npuitokeHuro Ne 1 k Hacrosmum IIpaBumam.

V. UndopmarimoHHbie pecypChl M CEPBUCHI

11.B pamkax peanuzanuud OOIIEro mpolecca oOecrneunBaeTcs
dbopMHUpOBaHHE CICTYIONTUX OOITUX HH(POPMAITMOHHBIX PECYPCOB:

enuHas 0a3a JaHHBIX,

PEECTp MHCIIEKTUPYIOIIUX OPTaHU3aIHH.

12. lndopmarmonnsie pecypchbl hopMupyrorest u Beaytes Komuccueit
Ha OCHOBE CBEJICHUH, MPEJCTABISIEMBIX B 3JIEKTPOHHOM BHje B Komwmccuro
YIOJHOMOYEHHBIMHU OpraHaMH.

13. ®opmupoBaHue U BeieHHE UHPOPMAIIMOHHBIX PECYPCOB BKIIOUYAIOT
B ce0s monyueHue Komuccueil OT yrnoJHOMOUYEHHBIX OPraHOB aKTyaJIbHBIX
CBEJICHUM, MOIJEXKAIIMX BKIIOUEHUIO B HWH(GOPMAIMOHHBIA pecypc, HUX
XpaHeHue, omyonukoBaHue Ha uHopManuoHHoM noprane Corosa
COrJJaCOBAaHHOTO OObE€Ma CBEACHUM M3 HUX, a TaKXKe MPeIOCTaBICHUE
J0CTYyTIa YIOJTHOMOYEHHBIM opraHam K TaKUM CBEJICHUSAM
C HCIIOJb30BAaHUEM CPEJCTB MHTETPUPOBAHHON HMH()OPMAIIMOHHON CHCTEMBI
Coro3a (nasiee — UHTErPUPOBAHHAS CUCTEMA).

14. YrionHOMOYEHHbIE Oprasbl HECYT OTBETCTBEHHOCTh
32 JOCTOBEPHOCTb CBEJCHMI, NPEACTAaBISEMbIX HMH MJIi BKIIOYEHUS
B MH()OPMALIMOHHBIE PECYPChI WITH aKTyaJln3alui UHPOpMAIUU B HUX.

15. Komuccust 1o 3arpocy ynoJHOMOUYEHHBIX OPraHOB, HaIllPaBJsIeT UM
CBEJICHUS M3 HH(POPMALMOHHBIX PECYPCOB CPEACTBAMH HHTETPUPOBAHHOM

CHCTCMBI.
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Benenune enquuoii 0a3pl JaHHBIX

16. Enunas 0a3a JaHHBIX BKJIOYAeT B ceOsl CBEJEHUS B COCTaBe
cornacHo Tabnuie 1 npunoxenus Ne 2 k Hactosumm [IpaBuiam.

17.B enunyro 0a3y [OaHHBIX BHOCSTCS CBEIEHHUS O 3asBKax Ha
MPOBE/ICHUE WHCIEKTUPOBAHMS B TeueHHe 3 paldouux JHEW CO JHS HX
MOCTYIUICHHSI B YIIOJIHOMOUYCHHBIM oprad. CBeneHust 00 U3MEHEHUH CcTaryca
3asiBKM (Hayajie MHCTIEKTUPOBAHMS, 3aBEPIICHUNA MUHCIIEKTUPOBAHUS, OT3bIBE
3asiBKM) TEpEearoTCs YIOJIHOMOYEHHBIM opraHoMm B Komwuccuto st
BHECEHHUs B €IMHYI0 0a3y NaHHBIX B TedeHHe 1 pabodero mHA ¢ MOMEHTa
U3MEHEHUS cTaTyca.

18. B eaunyro 0a3y JaHHBIX O pe3yibTaTaX WHCIEKTUPOBAHUS
BHOCATCA CBEJCHUSI 00 OT4YeTax 00 MHCIEKTUPOBAHUM B T€UEHHUE 3 paboumx
JTHEW co JHS UX o(hOpMIICHHUS.

19. B cBeaeHusax 00 oTderax 00 MHCIIEKTUPOBAHHWH, 32 MCKIIOUYCHHEM
OTYETOB O TMEPBUYHOM HMHCIEKTUPOBAHUM YKa3bIBAIOTCA CBEACHUS O
PETUCTPALIMOHHBIX  yIOCTOBEPEHUSAX MEIUIUHCKUX U3JEIUNA  COIJIacHO
CBEJICHUSAM u3 €ANHOTO peecTpa MEUIIMHCKUX 17663 (S 15078
3aperucTpupoBaHHbix B pamkax Coro3a. B oruerax o mnepBUYHOM
MHCIEKTUPOBAHUM YKa3bIBAIOTCS CBEACHUS O HOMEpE 3asBJICHUA Ha
PETUCTPALMI0 MEAULIMHCKOTO H3JENUs COIJIACHO CBEIACHHSM M3 €IWHOIO
peecTpa MEAUIIMHCKUX U3IENINH, 3aperucTPUPOBaHHBIX B pamkax Coro3a.

20. B eauHyro 0a3y [OaHHBIX 10 MEpE IOCTYIUIEHHS BHOCATCA
JOTOJIHUTENIbHBIE CBEACHHUS O pe3yJbTaTaX YCTPAHEHHsI BbISBICHHBIX
HapylieHui (HECOOTBETCTBUM) C YyKa3aHUEM CBEJIEeHUA 00 OT4eTe O
KOPPEKTUPYIOIIMX JEHCTBUSX MO O€30MaCHOCTH MEIULHMHCKUX HW3JEIUil

COTJIACHO CBEJCHHUSIM U3 eauHOM HHGPOPMAIMOHHOW 0a3bl  JaHHBIX
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MOHUTOpPUHIAa O€30MacHOCTH, KadecTBa M 3(PGEKTUBHOCTU METUIIUHCKUX
W3JICNIAN TPU HEOOXOJMMOCTH.

21. CBenenust 0 pe3yabTaTax yCTpaHCHUs] HAPYIICHUH, BHISIBICHHBIX B
pe3yibTaTe WHCIEKIMK CHCTEM MEHEDKMEHTAa KadecTBa MPOW3BOAMTEIICH
MEIUIMHCKUX W3JeTUN, TOJDKHBI OBITh TpeacTaBieHsl B Kommccuro
CpeJICTBAMHU MHTETPUPOBAHHON CUCTEMBI HE MO3/IHEE, YeM B TeueHue 30 nHen
¢ AaTthl 0()OPMIICHHSI COOTBETCTBYIOIIETO OTUETa 00 MHCTICKTUPOBAHUM.

CocraB cBegeHMHM O  pe3yapTarax YCTPAaHEHUS  HAPYIIEHUU,
BBISIBIICHHBIX B PE3yJIbTaTe MHCICKIIMNA CHUCTEM MEHEIHKMEHTa KadyecTBa
IIPOU3BOUTEIICH MEIUIIMHCKUX W3JICNUH, MEPeNaroTcs I BKJIIOUCHUS B
eOUHYI0 0a3y JaHHBIX C MCIOJB30BAHUEM COOTBETCTBYIOIIMX TOJIEH
Ta0auibl 1 npunoxenus Ne 2 k HactosiuuMm [IpaBumnam.

22. ]Jlns 3ampoca W TONMYYSHUs CBEICHUM W3 €IWHON 0a3bl JaHHBIX B
OTHOIIICHUU CBOJIHOIO OTYETa, COJIEpXkKallero JJaaHHble 00 oTyerax o0
WHCIICKTUPOBAHUHU, y KOTOPBIX CPOK JIEUCTBUS MCTEK WJIM HMCTEKacT B
TeueHne Omwkaiimux 30 gHEN (manee — CBOJHBIA oTUeT 00 oTyeTax 00
WHCIICKTUPOBAHUH ), HUCIIOJB3YeTCS COCTAB CBEJCHUM, IPEJCTaBJICHHBIA B
Tabmuiie 4 npunoxxkeHus Ne 2. 3ampoc cBeJIeHUH CBOJIHOI'O OTYeTa 00 OT4eTax
00 MHCIEKTUPOBAHUM MOKET OCYIIECTBIIATHCS BHIOOPOYHO IO TOCYJIAPCTBY-
YJIeHY (rocynapcTBaM-ujieHaMm), IPEOCTABUBIIIEMY OTYET 00
WHCIICKTUPOBAHUU U (WJIK) IEPHUOY BPEMEHHU.

23. CBenennst 00 orderax 00 HWHCICKTUPOBAHUU HE IOJJIEXkKAT
VCKIIIOUYCHUIO M3 eIWHOM 0a3hl JaHHBIX. BO3MOXHOCTH HCIIOJIB30BaHHUS
KaKJOro oTyeTa 00 MHCIEKTUPOBAHWUU JJIs JOKA3aTEIhCTBA COOTBETCTBUS
CHUCTEMbl MEHEKMEHTa KadecTBa IPOM3BOJUTENSI MEIUIMHCKUX H3JICIIAM
TpeboBaHUSIM K CHCTEME MEHEIKMEHTa KadecTBa OMPEACIsIeTCS CPOKOM

JIIEUCTBHUS TAaKOr'O OTUETA.
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24. CeneHus U3 eAMHON 0a3bl JAHHBIX HE MOJICKAT OMyOJTUKOBAHHUIO

Ha nHpopmMannoHHoM noptaie Coro3a.
Benenue peectpa MHCIEKTUPYIOIIMX OpPTaHU3aIUi

25. PeecTp MHCHEKTHUPYIOIIUX OpTaHM3AIMi BKIOYaeT B cels
CBEJICHUSI B COCTaBE€ COIVIaCHO Tabmuile 3 mpuiiokeHuss Ne 2 K HACTOSIINM
IIpaBuam.

26. CBenmenust  JJid  aKTyalIM3allid  peecTpa  MHCIEKTHPYIOIINX
OpraHu3ali TEPENATCA YNOJHOMOYEHHBIM OpranoM B Kowmwuccuro B
COOTETCTBMM C TOJNOXKEeHUussMH mnyHkTa 18 TpeboBanuii Kk cucreme
MEHEKMEHTA KaueCTBA.

27. CBenenusi 00 MHCHEKTUPYIOIIMX OpraHU3alMsIX HE MOJIekKaAT
UCKIIIOYECHHUIO W3 peecTpa HHCIEKTUPYIOIUX opraHu3anui. IlomHoMouus
UHCIIEKTUPYIOIIEH OpraHM3aluyd Ha MHCIEKTPOBAaHUWE IIPOU3BOACTBA
MEIUILMHCKUX W3JIEIUN ONpPENEISIIOTCS CPOKOM JACUCTBUSA JTOKYMEHTA,
YIIOJIHOMOYMBAIOILETO HA MHCIIEKTUPOBAHUE ITPOU3BOJCTBA.

28. CBelieHUsl U3 PEECTpa MHCHEKTHUPYIOMIMX OpraHU3aluil MOAJIexar

onmyOIMKOBaHMIO Ha H(popmanmonHoM noprajie Coro3a.

QHCKTpOHHBIC CCPBUCHI

29. Ha undopmanronnoMm noptaie Coro3a B paMKax TEeMaTHYECKOTO
paznena «OOMUNA PHIHOK MEAUIMHCKUX HW3JETUi» 00ECIeYnBaAETCs JTOCTYM
K CJIEIYIOIIUM 3JIEKTPOHHBIM CEPBUCAM:

a) TIOUCK U IPEJCTABICHUE 3aMHTEPECOBAHHBIM JTUam
OMmyOJIMKOBaHHBIX Ha wuHMOpManmoHHOM mnoptanie Coro3a CBEACHUN U3
peecTpa MHCHEKTUPYIONIUX OpTaHHW3alldid, a TakXKe CBEIEHUU O rpadukax
WHCIIGKTUPOBAHMS, BKJIIOYas OOECIeYeHUE BBITPY3KH  CBEACHUM B

onpeNeNieHHbIX (opMarax, B TOM YHCIE MO 3anpocy HHGOPMAIMOHHBIX
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CUCTEM 3aMHTEPECOBAHHBIX JIMII, JIJIsl aBTOMAaTUYECKON 00pabOTKH CBEACHUI;

0) obopmiieHHE TONMUCKKM Ha  OOHOBJIEHHWE  OMyOJMKOBAaHHBIX
Ha uHpopmarmoHHoM mopTane Coro3a CBeICHHM W3 €IUMHON 0a3bl TaHHBIX U
peecTpa HHCHEKTUPYIOIIUX OpraHu3aluu;

B) IPE/ICTABJIICHUE 3aMHTEPECOBAHHBIM JIUIIAM U YYacCTHUKAM OOIIEro
mpoliecca CHOPaBOYHUKOB U KiaccupukatopoB B cdepe oOpaiieHus
MEJIUIMHCKUX WU3ACNIUNA, BXOASIIMX B COCTaB €AMHOW CUCTEMbl HOPMATUBHO-
cnpaBoyHoii  wHpopmanuu Coro3a, B TOM 4YHCIE€ TIO 3ampocy
MH(OpPMAIMOHHBIX CUCTEM 3aWHTEPECOBAHHBIX JIULL TUTSI
aBTOMAaTHU3UPOBAHHOW 00padOTKH;

') ”HPOPMAIIMOHHO-CITPABOYHBIE  CEPBUCHI 00  MHCHEKTHUPOBAHUU
CHUCTEM MEHEIP)KMEHTA KaueCTBa MPOU3BOAUTENCH MEAUIIMHCKHX;

1) IPEJICTABJICHUE 3aMHTEPECOBAHHBIM JIMIAM U YYaCTHUKAM OOIIEro
poriecca CTaTUCTUIECKON U aHATMTUYECKOW MH(OpMaLIUH;

¢) pabounii KaOWMHET YMOJHOMOYEHHOrO OpraHa Jyisi pa3MeEIICHUs
CBEJICHUI 00 MHCIIEKTUPYIOUIUX OpraHU3alIUsIX.

30. Komuccueit o 3ampocy yIMOJHOMOYEHHBIX OpPraHOB CpEACTBAMU
UHTETPUPOBAHHONW CHUCTEMBI MOTYT OBITh MPEJOCTABICHBI CBEICHUS IS
KOHTpPOJI CPOKa ACHCTBUSA OTYETOB 00 MHCHEKTUPOBAHUU — OTUYETAX, CPOK
JOEHCTBUS KOTOPBIX MCTEK WJIM HUCTEKAET B TE€UEHHE OJIMKaANIIero mecsua.

CocraB cBefieHU# B oTueTe cooTBeTCTBYET Tadsmiie Ne 4 npunosxkenus Ne 2.

V. OcobeHHOCTH MH(POPMAITMOHHOTO B3aWMOICUCTBHS

31. UndopManinoHHOE B3aUMOCIHCTBHE MEXKIY YINOIHOMOYECHHBIMU
opranamu u Komuccuen, cBA3aHHOE C IpeacTtaBieHueM B Komwuccuro
CBEIICHUM 00 HWHCIEKTUPYIOIIUX OpraHu3alvs, OCYIIECTBIACTCS C

HCIIOJIb30BAHHUCM CCPBHCA pa60q1/1x KaOWHETOB YIOOJIHOMOYCHHBIX OpPIraHOB,
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co3laBacMbIX Ha HH(popManmoHHOM mopraie Coro3a s COTPYAHHUKOB
YIOJIHOMOYEHHBIX OPTaHOB.

32. UndopMalinoHHOE B3aUMOJACHCTBHE YIIOJIHOMOUYEHHBIX OpPraHOB
MeXIy coboit u ¢ Kommccueit ocyrmecTBisercsi ¢ MCIOJIb30BaHUEM CPEJICTB
VHTETPUPOBAHHON CHCTEMBL.

33. [IpenocraBieHune cBeaeHN U3 OOITUX HHPOPMAITMOHHBIX PECYPCOB
OCYIIECTBIISIETCS B aBTOMAaTHYECKOM PEXHUME TI0 3aMpOoCy YIMOJTHOMOYECHHBIX
OpraHoB.

[Ipu mpexncraBieHWM CBEACHUNW U3 €AMHOM 0as3bl JIaHHBIX B
3aBHUCUMOCTHU OT XapaKTepa 3arnpoca MpeaoCTaBISIOTCS:

I/IH(i)OpMaIII/ISI O OaT¢ U BpPpCMCHHU IIOCJIICOAHCTO 00HOBJIEHUS 0a3bl JaHHBIX O
pe3yJIbTaTax HHCTIEKTUPOBAHUS;

CBCIACHUA U3 0asbl JaHHBIX O PEC3YyJIbTaTaX HMHCIICKTUPOBAHHUS B ITOJHOM
o0BEME C Y4C€TOM UCTOPHUUCCKUX NAHHBIX, 00 II0 COCTOSIHUIO Ha OIIPCACIICHHYIO
Jary,

N3MCHCHHBIC CBCIACHUA n3 0asbl JaHHBIX 0 pe3yiabTaTrax
WHCIIEKTUPOBAHMSI,;

KOHKPETHBIE COOTBETCTBYIOIIME 3aJaHHBIM MapameTpaM OT4YeTbl U (WJIH)

3asBKH 00 MHCTICKTUPOBAHHUH U3 €IMHON 0a3bl TaHHBIX;

cBofHass wuHoOpMalus, cojJep)kaiias CcBeJeHHs 00 oTrdyetax o0
WHCIIEKTUPOBAHUU, CPOK JEUCTBUS KOTOPBIX UCTEK WM UCTEKAET B TEUCHHE
OJI>KaifIlero Mecsia.

IIpu npencraBieHUM CBEACHUM U3 PEECTpa HMHCHEKTHUPYIOLIUX
OpraHu3alfii B 3aBUCUMOCTH OT XapaKTepa 3arnpoca MpeI0CTaBISIIOTCS:

uHdopMalMsg O JaTeé WM BPEMEHH IOCJIEIHETO0 OOHOBJIIEHUS peecTpa
WHCIIEKTUPYIOIINX OpraHu3alui;

CBEJICHUSI M3 pEECTpa HMHCIECKTUPYIOIIMX OpraHu3alydii B TOJHOM

o0beMe ¢ YUCTOM HCTOPHUUYCCKUX TaHHBIX, m00 MO COCTOSHHIO Ha
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OIPEJIETICHHYIO JaTy;

U3MEHEHHBIE CBEJCHUS U3 PEECTPa MHCIIEKTUPYIOIIUX OpTraHU3aluil.

34.B cnydae TPUOCTAHOBJICHUS WM BO300OHOBIICHHS BBITyCKa
METUIIMHCKUX M3JeNuii B oOpallleHue Mo pe3yabTaTaM WHCIEKTUPOBAHMS
CHUCTEM MEHE/DKMEHTA KayeCTBa MPOU3BOJAMTENICH MEIUUMHCKUX HU3JETUl
YIOJIHOMOYEHHBIE OpraHsl JOJIKHBI HaIlPaBUTh CpeICTBaMH
MHTEITPUPOBAHHONW CHCTEMBl YBEJOMJICHHME OO0 3TOM Jpyr Jpyry U B
Komuccuro B Teuenne 3 pgHEW € JaThl OPUHATHA COOTBETCTBYIOIIETO
pemenus. CocTaB CBeACHWN B YBEAOMJICHHHM O TPHUBEJACH B Tabmuie 2
npunoxenus Ne 2 k Hacrosium [IpaBunam.

35. CBenenusi 00 oTdyere 00 HMHCIEKTUPOBAHWH, MPOBEACHHOM
YIIOJJHOMOYEHHOM OpPraHOM TOCYJapCTBa, HE SBIABIIETOCS pedepeHTHHIM
OpU  PErucTpalli MEIULIMHCKOTO W3JENUs, JOJDKHBI OBbITh Tepe/laHbl
CPEACTBAMU HMHTEITPUPOBAHHOM CHUCTEMBI B YIOJHOMOYEHHBIM OpraH
pedepeHTHOro rocyaapcTBa JUisi BKJIIOYEHUSI B PETUCTPALMOHHOE J0ChE
MEJUIIMHCKOrO U3/eNus B TeueHue 3 JHel ¢ AaThl opopMieHus oTdera o0
uHcriekTupoBaHuu. CocTaB cBeeHUM 00 oTuere 00 HWHCIEKTUPOBAHUU

npuBeieH B Tabauie 1 nmpuinoxkeHus Ne 2 k Hactosiium [IpaBunam.

V1. Mepornpusarus o peaiusanuy o011ero mpoiecca

36. Komuccusi  paspabaThiBaeT M YTBEPXKIAET TEXHOJOTUYECKUE
JOKYMEHTBI, pEerIaMeHTUpPYIOIUEe HMH(POPMAIIMOHHOE  B3aUMOJICICTBUE
MEXKY YIOJHOMOYEHHBIMUA OPraHaMH, a TAKXKE MEXAY YIOJIHOMOYECHHBIMU
opranamMu u Kommccuedt mpu peanuzaruu oOIIero mpoiecca CpeiacTBaMu
UHTETPUPOBAHHOU CUCTEMBI.

Y o1HOMOYEHHBIE OpraHbl 00ECIIEYNBAIOT BBHIMOIHEHHUE HEOOXOIUMBIX
JUTsl BBEICHUS OOIIETO TIpoliecca B IWCTBUE MEPOTIPUSITHI 110 0OECTICYECHUIO

BBITIOJIHEHHU A Tp€6OBaHHﬁ TCXHOJIOTUYCCKUX JOKYMCHTOB, IIOJKJIFOUCHUC
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YIOJHOMOYEHHBIX OPraHOB K HAIMOHAJIBHBIM CETMEHTaM HHTETPUPOBAHHOU
CUCTEMBbl W  TMPOBEACHHE  MEXIOCYIapCTBEHHOTO  TECTUPOBAHUS
MH(OPMAIIMOHHOTO B3aUMOCHCTBHUS.

37. KoopauHatysi  BBITIOTHEHUS  TPOLEAYPHl  BBEIACHHUS  OOIIEro
mpoliecca B JIEHCTBUME, MOHUTOPUHI W aHAIM3 PE3yJbTaTOB pealu3alluu
(MCTIOSTHEHHUsT) OOIIHMX MTPOIIECCOB OCYIIECTBIIOTCS KoMuccueii.

38. YogHOMOYEHHBIE OpPTaHbl C UCIIOJIb30BaHUEM PabOUYNX KAaOMHETOB
Ha wuHpopmanoHHoM Tnoptaje Coro3a o00ecrneunBalOT MPEACTaBICHUE
B Komuccuio  akryanbHOM  wHpopManud 00  MHCIEKTUPYIOIIUX

OpTraHu3alNsIX.




CBefeHuA 0 3aABKe
Ha MHCNEeKTUpoBaHne

CBefeHua oTyeTa
06 MHCNEeKTUPOBaHNN

Het. CB

0 pesynbTaTax

npeacTa

=
L
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[MTPUJIOXXEHUE Ne 1
K [IpaBwiiam peanuzanuu
obmrero nporecca «OOMeH
CBEJICHUSIMH O pe3yJbTaTax
MHCIIEKTHPOBAHUS CUCTEM
MEHEHKMEHTa KauecTBa

HpOI/I3BOIlI/ITCJ'Ief/'I MCOUIIMHCKHUX

U3JIETIUIN)

YNoNHOMOY€EHHbI OpraH pedpepeHTHOro

eneHun rocyaapcrea

BNAKOTCA

I‘Ipe,q(:'raBneHme B Komuceuio
cBeAEHWI 0 pesysibTaTax NpoBeseHus
MHCMEKTMPOBaHMA CUCTEM
MeHe)XXMeHTa KavecTsa
nNpov3BOAUTENA MeAULMHCKNX
n3genuin pns GopmMUpoBaHNA eaUHON
6a3bl AaHHbIX

PopmupoBaHue 1
BeAeHue eanHoi 6asbl AaHHbIX

[a. CeepeHua o pesynbrartax
He npeAcTaBaAlTCA

YNO/IHOMOYEHHbI OpraH Komuceuma
rocygapcrea
MpepcTasneHune B Komucenio
cBeAEHWIM 0 3aABKe Ha
MHCNEeKTMPOBaHME CUCTEMbI

MeHe)KMeHTa KavecTsa

nNpou3BOAMTENA MEAULIMHCKMX
Ma,a,enmm
4

0/lyYeHME CBEAEHMI O pe3ynbTaTax
NpoBeAeHNs MHCNEKTUPOBaHUSA

pefcTaBieHne B YNOJHOMOYEHHbIV
opraH pedepeHTHOro rocyaapcrsa
cBefeHu 0 pesyibTaTax
NPOBEAEHUA UHCMIEKTUPOBAHMA
CUCTEM MEHEeKMEHTa KadecTsa
NPOU3BOAUTENA MELULMHCKIX

nsgenun

3anpoc ceeAeHui U3 eauHoM 6asbl
LaHHbIX
MonyyeHue ceeAeHUN U3 eanHON
6a3bl LaHHbIX

MonyyeHus n o6paboTka 3anpoca
cBefeHui U3 eanHol 6asbl AaHHbIX

MpepocTasneHne ceeaeHmit us
eauHol 6a3bl 4aHHbIX N0 3anpocy

VI3e,EI,Mﬁ ANA BKAKOYEHUA

> NPOM3BOANTENA MEAULMHCKIX
L B PEr1CTPaLMOHHOe f0Cbe

EanHan 6asa faHHbIX

PI/IC}’HOK 1. CDYHKI_II/IOHaJ'IBHaH cXemMma I/IH(I)OpMaI_II/IOHHOFO B3aUMOJCHUCTBHUS YIIOJTHOMOYCHHLBIX OPraHOB IIpU
oOMeHe CBCACHUAMU O PE3YJIbTaTaX IIPOBCACHUA HHCIICKTUPOBAHUA ITPOU3BOACTBA, a TAKKC YIIOJITHOMOYCHHBIX
OpraHoB U Komuccun npu (l)OpMI/IPOBaHI/II/I, BCACHUHU U UCIIOJIb30BAHNH 0a3bl JAaHHBIX O pE3yJIbTaTax

HWHCIICKTUPOBAHUA
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Y110JIHOMOYEHHBIN OpraH YBeIOMIIIEMBIN YIIOJTHOMOYEHHBIN Opraxn
YBenomnenue
0 MIPUOCTAHOBJICHUH
(Bo306HOBIIEHHH)
BBIITYCKa
MEIUIIMHCKOTO
n3ens B oOparieHne
Hanpasnenue
[Monyuenue yBemomiaeHus
YBEIOMIICHUS
0 TIPUOCTAHOBJICHUH
0 MIPUOCTAHOBJICHUH
(Bo300HOBICHNUH)
(Bo306HOBIIEHHH)
BBIITyCKA MEAHUIIMHCKOTO
BBIITyCKa MEUIITHCKOTO
/ n3enns B oOpamieHune

U3JEeNus B oOpaleHne

Pucynok 2. ®yHkiuoHanpHas cxeMa HHGOPMALMOHHOTO B3aUMOICUCTBUS YIIOJTHOMOYEHHBIX OPraHOB MPU YBEJOMJIEHUH O MIPHUOCTAHOBIIEHUH (BO30OHOBIIEHUH)
BBIITYCKa MEUIIMHCKOTO U3/IEHs B OOpalieHue
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YomHOMOYEHHBIH Oopran

Komuccust

3aHHT€pCCOBaHHOC JIUIO

~

/ [Ipencrasnenue B Komuccuto
CBEJICHUI 00 MHCTIEKTUPYIOIINX
OpraHu3anusIX
Uit POPMHUPOBAHHS peecTpa

LV

Csenenus 00
WHCTIEKTHPYIOIIHX
OpraHU3aIHIX

PI/ICYHOK 3. CDYHKI_II/IOHaJIBHaH cxXema I/IH(I)OpMaI_II/IOHHOl"O B3aHMOJCUCTBUSA YIIOJIHOMOYCHHLBIX OPraHOB, Komuccun u 3aUHTCPCCOBAHHBIX JIUII TIPH (I)OpMI/IpOBaHI/II/I,

YIOJTHOMOYEHHBIX
OpraHu3anui u myOoIuKauu
cBeleHUH Ha MH(OPMALIIOHHOM

roptaiie Coroza
\_ P %

3anpoc cBeneHUH U3 peecTpa
HMHCTIEKTHPYIOIINX
OopraHu3anui
ITonyuenue cBenenuit
U3 peecTpa MHCIIEKTUPYIOMINX
OopraHu3annit

( (I)OpMI/IpoBaHI/Ie 1 BCIACHHUC )

peecTpa HHCHEKTHPYOIIUX
k opranmaunn

Ony6nnKOBaHne CBEICHUH
M3 peecTpa MHCIIEKTUPYIOIIUX
opra"u3anui
Ha HHHOPMALMOHHOM MTOpTalIe
Coro3a

v

IIpenocraBnenue cepBUCOB
MOHMCKA, IOJIy4eHHs
1 00pabOTKH CBEACHUIA
Ha UHPOPMAIIMOHHOM IOpTaje
Coro3a

[Nonyuenue u o6paboTka
3ampoca CBEICHHUIT U3 peecTpa
HMHCHEKTHPYIOIIHUX
OpraHu3auui

[IpenocraBienue cBeeHUM
U3 peecTpa HHCIEKTUPYIOMUX
OpraHU3aLHH 110 3a1pocy

R S

INouck, nonyyexue
1 00paboTKa CBeIeHUI
U3 peecTpa HHCIEKTUPYIOIIH
OpraHu3alui

W

)

Peectp
HMHCIIEKTHPYIOIIUX
OpraHu3anui

BCIACHUHN U UCIIOJIB30BAHUHN PECCTPa HHCIICKTUPYIOIIUX OpFaHI/I3aI_IPII>'I

A 4

Caenenust 00
HMHCIIEKTHPYIOIINX
OpraHu3anusIx



[MTPUJIOXEHUE Ne 2
K [IpaBunam peannsaunu oduiero npouecca «O0OMeH
CBEJICHUSIMH O PE3yJIbTaTax MHCIIEKTUPOBAHUS CUCTEM
MEHEI)KMEHTA KaueCcTBa IIPOU3BOIUTENEH
MEIULIMHCKUX U3ETUIN»

COCTAB
CBe/IeHHId, mepegaBaeMbIX MeK1y YIOJTHOMOYEeHHBIMU OPraHaMHu
rocyapcTB — 4wieHoB EBpa3uiickoro 3x0HOMH4Y€eCKOro cor3a u
EBpa3uiickoii JKOHOMHYECKOM KOMHUCCHEH NPH peaju3anuu 00MeHa
CBeJIEHUSIMHU O Pe3yJIbTATAX HHCIIEKTHPOBAHMS CHCTEM MeHeIKMEHTA
KauyecTBa MPOU3BOAUTE/Ieii MeTHIIMHCKUX U3/1e Uil

1. Hacrosimuit JIOKYMEHT OlpeaessieT COCTaB CBEJCHUM,
nepeaaBaeMbIX MEXKIy YIIOJHOMOUYEGHHBIMH opraHamMu u  Kommccuei
Ipy peain3alud OOMEHa CBEICHUSIMH O pe3yJbTaTaX HHCIICKTUPOBAHUS
CHUCTEM MEHE/DKMEHTAa KaueCTBa MPOU3BOJIUTEIICH METUIIMHCKIX U3/ICTHI.

2.Ha »tame pa3pabOTKM TEXHOJOTHYECKHX JOKYMEHTOB COCTaB
CBCJICHUM JCTAIM3UPYETCS, a TakKe ompeaensercs gopMar W CTPYKTypa
AJICKTPOHHBIX JOKYMEHTOB M CBEJCHUI.

3. B pamkax peanu3anmuu OOIIMX IPOIECCOB IEPEIAIOTCS CBEICHUS,
COCTaB KOTOPBIX MIPUBEJICH B Tabuiax 1 — 3.

4. B tabmuiax GpopMupyroTcs cieayromue mnois (rpadsl):

«HaMMEHOBAHHE DJIEMEHTA» — IMOPSIKOBBIM HOMEP M YCTOSBIIICECS WIIN
oduIMaTbHOE CIIOBECHOE 0003HAYCHUE DJICMEHTA;

«OIHMCAHUE DJIEMEHTa» — TEKCT, MOSICHAIONIUNA CMBICT (CEMaHTHKY)
AJIEMEHTA,;

«IIpUMEUYaHHE» — TEKCT, YTOYHSIOINIMNA Ha3HAUYCHHE JJICMEHTA,
ONpEeNIETAIOMUN TIpaBuia ero GopMUpPOBaHUS (3aMOTHEHUS) UM CIIOBECHOE
OTIMCAaHKNE BO3MOXKHBIX 3HAUCHUN DJIEMEHTA;

«MH.» — MHOXCCTBCHHOCTbD OJICMCHTOB (O6H33.T€J'H>HOCTI)

(OMIIMOHAILHOCTH) M KOJIMYECTBO BO3MOKHBIX IIOBTOPEHUM AJIEMEHTA).



5.

2

I[J'I?[ YKa3aHusd MHOXKCCTBCHHOCTH  JJICMCHTOB  IICPCAABACMBIX

JTAHHBIX UCTIONB3YIOTCS CIEAYIONINE 0003HAYCHUS:

1

— OJJICMCHT 0651321T€J'I€H, IIOBTOPCHUA HC AOITYCKAIOTCA,

1..* — snemeHT 00s13aTENIeH, MOXKET MOBTOPATHCS O€3 OTpaHUUCHU;
0..
0

..* — BJIEMEHT ONIMOHAJICH, MOXET MOBTOPSTHCS 0€3 OrpaHuYCHU.

1 — »aement OIIIMMOHAJICH, IIOBTOPCHHA HC JOITYCKAIOTCA,



Taomuna 1

CocraB cBeficHUH O pe3yiIbTaTax MPOBEICHNS MHCTICKTUPOBAHUS ITPOU3BO/ICTBA, TIepeaaBaeMbIX PU 0OMEHE
CBEJICHUSIMHU MEXTY YIIOJTHOMOYCHHBIMHA OpPTaHAMH, a TakKe Mpr (HOPMUPOBAHUHN U UCIIOJIB30BAHNN 0a3bl JaHHBIX O
pe3yJibTaTax MHCIIEKTUPOBAHUS (OTUET 00 MHCIICKTUPOBAHUM )

HanmenoBanue sieMeHnTa Onucanue 31eMeHTa [Ipumeuanue MH.
CBEJICHUS O 3asiBKE Ha MPOBE/ICHHE
1. Cenenmst o 3asBKe Ha MHCIIEKTUPOBAHUS CUCTEM 1
WHCIIEKTUPOBAHUE MEHEDKMEHTAa KaueCTBa MPOU3BOIUTEIS
MEUIIMHCKUX W3JCITHIA
HOMEp  3asiBKM  Ha  MPOBEJCHUE
WHCIIEKTUPOBAHUS CHUCTEM
1.1. Homep 3asBku MEHEDKMEHTA KayeCcTBa ITPOU3BOIUTEIS 1
MEIMIMHCKUX W3JEIUN, TPUCBOCHHBIN
YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM
JlaTa MOCTYIUICHUS 3asBKU Ha
POBEJCHNE HWHCIEKTUPOBAHUS CUCTEM
1.2. JlaTa 3asBKHU POBCA p 1
MEHEPKMEHTa KauecTBa MPOU3BOIUTEIS
MEAMIIMHCKUX U3JEIUN
0003HaYeHHE BUJIa MHCIIEKTUPOBAHUS, AJIEMEHT UMEET OJTHO U3 BO3MOXKHBIX 3HAYCHUI:
Ha KOTOPOE T0/1aHa 3asBKa «01» — mepuoanueckoe (TIaHOBOE)
1.3. BI/II[ HHCIIEKTUPOBAaHUA HHCIICKTHPOBAHUC ITPOMU3BOACTBA, 1
«02» — BHEIJIaHOBOE MHCIIEKTUPOBAHUE
MIPOU3BOJICTBA
1.4.CBenenus o COBOKYITHOCTb CBEJEHUH O
MIPOU3BOIUTENE MPOU3BOAUTENE METULIMHCKOTO U3JEIHUS | - 1
MEJIMLIUHCKUX U3IEIUN
1.4.1. HaumeHoBaHue MOJIHOE€ HAUMEHOBAHME MMPOU3BOIUTENS
MIPOU3BOIUTEINS MEIUIUHCKOTO U3JEIIHS - 1
MEJIMLIUHCKUX U3EIIUI




HaunmenoBaunue 3neMenTa

Onucanue dJIeMenTa

IIpumeuyanue

1.4.2. YOpunudeckwuii

FOPUIMYECKUN aJIpec MPOU3BOIUTEIS

SJICMCHT NPCAHAZHAYUCH AJId YKa3aHHWs CICAYIOMNX

azpec IPOU3BOAUTEIIS MEIULIMHCKUX U3ETUN CBEJICHUI: CTpaHa, TOpo/1 (HACEICHHBIN MTYHKT) 1
MEIUITMHCKUX W3ICITHIA HOMEp J0Ma U HOMEP IMOMEIICHHUS
1.4.3.CBenenus o CBEIEHMSI O IPOU3BOJICTBEHHON 3JIEMEHT MpeIHa3HayeH JUIsl YKa3aHUs CIeYIOIIHNX
MIPOU3BOICTBEHHON IJIOMIA/IKE, KOTOpAst SBIISIETCS OOBEKTOM | CBEJICHUI: HAMMEHOBAHHE U aJIPEC 0.*
TUIOMIA/IKE WHCIIEKTUPOBAHHUS MIPOM3BOJICTBEHHON TIIOIIAIKH
0003HaYeHHEe IPyNIbl(TIOArPYIIbl) METUIITHCKUX
U3JICJIAIA B COOTBETCTBUU C IIEPEIHEM TPYITIT
$1 0 MEMIIMHCKUX U3/ coriiacHo [TpuioxxeHuto
1. CBeaenus o oosHaveHMe  rpymmbI  (TOATPYIH) Ne 2 k TpeGoBaHUSAM K BHEAPEHUIO, TIOACPKAHHIO
rpyrie (moArpymie) pyH N Pyl 7 OIIEHKE CHUCTEMBI MEeHEDKMEHTA KaueCcTBa *
MEIUIIMHCKUX W3JCNINNA, B OTHOIICHHUH . 1.
MEIUIIMHCKUX MEAUIMHCKUX U3JIEIUNA B 3aBUCUMOCTH OT
KOTOPBIX TPOBOAUTCS HHCIIEKTUPOBAHUE
w3 aenuit MOTEHLUAIBHOTO PUCKa UX MPUMEHEHUS,
yTBepkIeHHbIM Pemiennem Coseta EBpazuiickoit
sKoHOMHYecKOor KoMuccuu OT 10 HOsiOpst 2017 T Ne
106
* 2. CBeneHus o
MOTEHIIUAJILHOM
o003HayeHHe Kjlacca MOTEHIUAIHHOIO *
KJIacce pucKa . 1.
pUCKa MEAMIIMHCKUX U3EIIUN
MEHUIIMHCKOTO
W3 JIeHs
1.5. dopma 06o3HaueHHe GOPMbI TIPOBE/ICHHS AJIEMEHT UMEET OJTHO U3 BO3MOYKHBIX 3HAUCHUI:
«01» — ouHas; 0.1
WHCIEKTUPOBAHUS UHCIIEKTUPOBAHUS
«02» — qucraHMoHHas
1.6. Ilnanupyemblit CpoK Mecsl]  IJIAHHUPYEeMOTrO  MPOBEACHUS 0.1
HUHCTIEKTHPOBAHHSI HUHCIICKIMN h
AJIEMEHT UMEET OJTHO U3 BO3MOKHBIX 3HAUCHUI:
1.7. Craryc 3asBKH 1

«1» — manupyemas;
«2» — 0TO3BaHa;




HanmenoBanue sieMeHnTa Onucanue 31eMeHTa [Ipumeuanue MH.
«3» — BBINIOJIHEHA;
«4» — MHCHIEKTUPOBAaHUE
cBesieHus 00 oTueTe, 0POPMIICHHOM IO
2. Ceezniennst 06 oT4ere 06 pe3yibpTaTaM MHCIIEKTUPOBAHUS CUCTEM 0.1
WHCIIEKTUPOBAHUN MEHE/PKMEHTA KauyecTBa MPOU3BOIUTEIIS h
MEIMIIUHCKUX U3IEINH
2.1. Bujg otuera KOJ0BO€ 0003HAaUYEeHHE BHIa OTYeTa 00 9JIEMEHT MMEET OJHO M3 BO3MOKHBIX 3HAUCHUM: 1
WHCIIEKTHPOBAHUH «01» — oT4er o pe3ynabTaTax MEPBUIHOTO
WHCIICKTUPOBAHUS TTPOU3BO/ICTBA;
«02» — oT4er 0 pe3ynbTaTax MeprUoOTUIECKOTO
(T1aHOBOTO) MHCIIEKTUPOBAHUS MTPOU3BO/ICTBA;
«03» — oT4eT 0 pe3yabTaTax BHEIJIAHOBOTO
WHCIICKTUPOBAHMS TIPOU3BOJICTBA
2.2. Homep otueta HOMEp OT4YeTa 00 MHCIIEKTUPOBAHUH - 1
2.3. Jlara otuera ara IMOqIIUCcaHus oTyeTa 00 - 1
WHCIICKTUPOBAHU U
2.4. CtpaHa KOJI0BO€ 0003HAaUYEHNE CTPaHBbI, - 1
MpeA0CTaBUBIIEH OTUET 00
WHCIICKTUPOBAHUHU
2.5. JlaTa OKOHUaHHUS CpOoKa | Jara, 10 KOTOPOM AEUCTBYET OTYET 00 - 0..1
JEUCTBUA OTUETA WHCIICKTUPOBAHUHU
2.6. Craryc neicTBus CTaTycC JIEHCTBUS OTYETA JJIEMEHT UMEET OJHO M3 BO3MOYKHBIX 3HAUECHH: 1
oryera «01» — neiicTByeT;
«02» — necTBUE MPEKPaIICHO;
«03» — rogana anesusus
2.7. HcnekTupyomas CBeJIeHUs 00 OpraHu3alui, - 0..1
OpraHu3aIus MIPOBOIUBIIIEH UHCIIEKTUPOBAHNE
TIPOU3BOJICTBA
2.7.1. HaumeHoBaHue MMOJIHOC HANMEHOBAHHE - 1
WHCIEKTUPYIOUIEH Opranu3anuu
2.7.2. KpaTtkoe COKpAILIEHHOE HAUMEHOBAHHE - 0.1
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HaUMEHOBaHUE WHCIIEKTUPYIOLIEH OpraHu3aiin
2.7.3. Kon KOJ/IOBO€ 0003HAYCHHE - 1
OpraHU3aIMOHHO- OpraHu3aIMOHHO-TIPABOBOM (DOPMEI, B
MpaBoBOi (HOPMBI KOTOPOM 3aperucTpupoBaHa
WHCTICKTUPYIOIIast OPraHu3alus B
COOTBETCTBHUU C KJIACCU(DUKATOPOM
OpraHU3aI[MOHHO-TIPABOBBIX (OPM,
yTBepkJIeHHbIM Pemennem Komnernun
Komuccum ot 2 anpens 2019 r. Ne 54
2.8. TlpowusBoauTelb COBOKYITHOCTH CBEJICHUH O -
MEJIUIIUHCKOTO W3JIEITHS MIPOM3BOIUTEIIE METUIIMHCKOTO U3/ICTHs
2.8.1. HanmmenoBanue MOJIHO€ HAUMEHOBAHUE MIPOU3BOJIUTENA | - 1
MEJUIIMHCKOTO M3/IEIHs
2.8.2. Kpatkoe COKpaIleHHOE€ HAUMECHOBAHHUE - 0.1
HauMEHOBaHHUE MIPOU3BOIUTENSI METUITUHCKOTO U3AEIUs
2.8.3. Kon KOO0BOE 0003HaYEHHE - 1
OpraHu3aIMOHHO- OpraHu3aIMOHHO-TIPaBOBOM (hOPMBI, B
paBoBO (HOPMBI KOTOPO# 3aperucTpupoBaH
IIPOU3BOIUTENIb MEAUIIMHCKOTO U3JICIHS
B COOTBETCTBUU C KJIaCCU(UKATOPOM
OpraHU3aI[MOHHO-TIPABOBBIX (OPM,
yTBepxaAeHHbIM Permennem Komneruu
Komuccum ot 2 anpens 2019 r. Ne 54
2.8.4. Anpec aipec MECTO HAXOXKJICHUS 3JIEMEHT MpeHa3Ha4YeH [ YKa3aHUS CIeAYIOMINX 1
XO3SIICTBYIONIETO CyObEeKTa CBEJICHMIA: cTpaHa, Topo/] (HaCelIeHHbIN MYHKT)
HOMEp J0Ma U HOMEp MOMEIIEeHUS
2.8.5. KonrakrHas KOHTaKTHasi HHpopMaIus AJNIEMEHT TIpelHa3Ha4YeH [ YKa3aHus TeleOHOB U 1.*
uHpopmManus XO3SIICTBYIOIIETO CyOhEeKTa 3JEKTPOHHBIX aIPECOB IMTPOU3BOAUTEIIS, & TAKKE
WHBIX KOHTAKTHBIX PEKBU3UTOB IIPH
HEO0OX0TMMOCTH
2.8.6. O0BbeKT CBEJICHUS O TPOU3BOICTBEHHOM - 1.*

HWHCIICKTUPOBAHUS

TUIOIAAKE, KOTOPpAas ABJISICTCSA 00BEKTOM
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MHCIIEKTUPOBAHHUS
*.1. Anpec azpec (haKTHIECKOTO HAXOXKICHUS 3JIEMEHT IpeJHAa3HAYEH Ul yKa3aHUs CJIETYIOINX 1
IIPOU3BOJCTBEHHOM IUIOLIAKH CBEJICHMI: cTpaHa, ropoJl (HaCEIEHHbIN IYHKT)
HOMEp JI0Ma U HOMEp MOMEIIECHUS
*.2. CBenenust 00 CBeJIeHUs 00 MHCTIEKTUPOBAHUH - 1.*
MHCIEKTUPOBAHUU MIPOU3BO/ICTBEHHON IJIOLIA/IKH
o0BbeKTa
*2.1. Jlara Hayama | ;paTta Hadajga MHCIICKITHH 1
MHCHEKIUU
*2.2. llata JlaTa OKOHYAHUSI MHCTIEKIINHU 1
OKOHYaHUS
MHCHEKIUU
*2.3. I'pynma CBEJICHUS O TIPOBEPSEMBIX TPYIIITaxX 1.*
MEIUIIMHCKUX (moarpymmnax) MEJUIIMHCKUX U3/IETHH
H3JICIUiH, B
OTHOIIEHUU
KOTOpOU
MIPOBOJAUTCS
WHCIEKTUPOBAHHE
*2.3.1. KompBuga | kogoBoe 0003HaUYEHKE BUA MPOLIecca U | 3JIEMEHT MpeAHa3HaueH JJIsl yKa3aHUs TOJIbKO 1

mponecca U OUCHKU
CHUCTCMBbI
MCHCI>KMCHTA
Ka4dyCCTBa

OLICHKH CUCTEMbI MCHE/DKMCHTA
Ka4dyeCTBa

3HaYEHHH KoJla BUa MpoLiecca B COOTBETCTBHUHU C
KOJIaMH pa3JIesioB KiIaccuukaTopa BUI0B
MIPOLIECCOB U OIICHKU CUCTEMbI MEHEKMEHTA
KayecTBa.

Koppl BUs1a O11eHKH ITPOLIECCOB CHCTEMBI
MEHEPKMEHTa KayecTBa HE yKa3bIBAIOTCSI.

Ecnu m.1. Ta6.1 umeet 3nauerune «01» wmm «03», TO
yKa3bIBAIOTCS 3HAUEHUS 3JIEMEHTa:

«10» - mpo1iecchl MPOEKTUPOBAHUS U pa3pabOTKU
(TIpy HATTMYHH);

«20» - mpo1iecchl yIpaBieHHs TOKyMEHTalue u
3aMHCIMH,




HaunmenoBaunue 3neMenTa

Onucanue dJIeMenTa

[Ipumeuanue

«30» - mporiecchl MPOU3BOICTBA U BBIXOHOTO
KOHTPOJIS;

«40» - mpo1iecchl KOPPEKTHUPYIOLINX U
MPENYNPEKIAONNX ACHCTBUIM;

«50» - mporiecchl, CBSI3aHHBIC C TIOTPEOUTEIEM.
Ecnu n.1. ta0.1 nmeet 3uayenne «02», To
YKa3bIBAIOTCS 3HAYCHUS DJIEMEHTA:

«10» - mporiecchl MPOSKTUPOBAHUS U pa3pabOTKU
(pu HANIMYKH);

«30» - TpoTIeCcChI TPOM3BOJICTBA U BBIXOTHOTO
KOHTPOJIS;

«60» - potiecch, CBsI3aHHBIE C TOTpeOuTENEM (B
YaCTH MOCTIIPOIAYXKHOTO MOHUTOPHHTA).

Ecmu 1. 9.6.6.1 Ta0. 1 nmeet 3HaueHue «3%» —
MEMIIMHCKHUE M3/CITUs C BBICOKOM CTEIICHBIO PHUCKA,
TO 00SI3aTEIPHO YKa3bIBACTCS 3HAYCHUS dJICMEHTA:
«10» - poriecchl MPOSKTUPOBAHUS U Pa3pabOTKH

*2.3.2. CBeneHust | CBEICHUS O TIPOU3BOIUMBIX HauMeHoBanue, Bua mo HMU, ceenenus o6 PY nin 0.*
0 MEIUIMHCKUX MEOUIMHCKUX U3AEIUAX, 3asBJICHUU
H3JETINIX, NpeHa3HAYCHHBIX JJI1 0OpaIieHus B
npeaHasHayeHHbIx | pamkax EADC
Tl oOparieHus B
pamkax EADC
*.1. HazBanue Ha3BaHHE MEIUIIMHCKOTO U3, 1
3TN MpEHA3HAYCHHOTO JJIs 0OpaIeHus B
pamkax EADC
*.2. Bug usnenus BUJT MEIMIIMHCKOT'O H3JIENIH, 1
peIHa3HaYeHHOTO IS 0OpaIeHus B
pamkax EADC, cormacHO HOMEHKJIAaType
MEIUIIMHCKUX H3ICTUI
*.3. Homep HOMEpP PETUCTPALMOHHOTO 0.1

PErUCTPATOHHOTO

YAOCTOBCPCHUA MCAUITUHCKOT'O
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YIOCTOBEPCHUS W3JICNHSI, IPETHA3HAUYEHHOTO TSI
EADC oOpaienus B pamkax EADC
*2.4. Tun IIPU3HAK COOTBETCTBUS CUCTEMBI 1
3aKJIFOUYEHHS 110 MEHEHKMEHTA KaueCcTBa MEIUIIMHCKHUX
pe3yapTaram 15631 (17178
MHCIEKIUU Yka3bIBaeTcsl OJTHO U3 IBYX 3HAUCHUI:
1 — OJIOKUTENIHHOE;
0 — oTpurnarensHOe
*.2.5. Onucanue ONMCaHUE NPUYHUHBI OTPULIATEIILHOTO
TIPUYHHBI 3aKJIFOYEHUS
OTPHUIATEIILHOTO
3aKJIFOYEHUS
*.2.6. CBeneHust 0 | CBEIEHUS O HECOOTBETCTBUU 0.*
HECOOTBETCTBUH
*.1. Onucanue OIMMCAHKE HECOOTBETCTBHS 1
HECOOTBETCTBUSA
*.2. UnTerpasibHas | MHTETpaibHAs OIICHKA CTEMEHU 0.1
OLIEHKA CTENEeHU 3HAYMMOCTH HECOOTBETCTBHS
3HAYNMOCTH
HECOOTBETCTBUA
*.3. lata naTa yCTpaHeHUs 0.1
yCTpaHEeHHs
*2.7. lata JaTa MpoBEACHUS CIeIyIoIei 0..1
clenyromen HHCIIEKIIUN
HHCIIEKIIUU
2.8.7. CBemenus o CBEJICHUS O PEKJIaMaIusaX U OT3bIBaX OTIMCaHUe PEeKIaMaIuii ¥ OT3BIBOB B CBOOOTHOM 0.*
peKIaManusIx u TEKCTOBOM (popmare
OT3BIBaxX
2.8.8. CBenenus o CBEJICHUS O MPEAbIAYIIEH NHCIEKIINU 0.*
MpeapIAyIIEn

MHCIICKIINU
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HanmenoBanue sieMeHnTa Onucanue 31eMeHTa IIpumeuyanue MH.
*.1. Homep oTuera HOMED OTYETA 1
*.2. Jlata otyera Jata oT4eTa 1
*.3. Crpana, B 1
KOTOPOii 0hopmIIeH
OTYET
‘ 2.9. @aiin oTueTa ¢aiin otyera B OMHapHOM popmare 0.1
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Tao0muna 2

CocraB cBeficHMH yBEIOMIICHHSI O TIPUOCTAHOBJICHUH (BO30OHOBIIEHNH) BBITTYCKA MEIUITMHCKOTO U3/IeTNs B 0OpaleHue,
nepeaBaeMbIX P 0OMEHE CBEJICHUSMH MEXTY YITOJTHOMOYCHHBIMHA OpPTaHAMMU

HanmenoBanue sieMeHnTa Onucanue 31eMeHTa IIpumeyanue MH.
1. Homep noxkymeHnrta HOMEP YBEJIOMJIEHUS O PUOCTAHOBJICHUHU 1
(BO300OHOBJICHUH ) BBITYCKA MEIUITUHCKHIX
531 (S050%1
2. Jlata nOKymMeHTa JlaTa TOKYMEHTa 1
3. YIOJTHOMOYEHHBIN OpraH YIOJIHOMOYEHHBIA OpraH, HallpaBUBILIUI JJIEMEHT IPEeAHA3HAYEH JJIs YKA3aHUS CIEAYIOLNUX 1
YBEIIOMJICHHE CBEJICHUI: CTpaHa; UACHTU(OUKATOP WITH TIOJTHOE
HAaWMEHOBAaHHE YIIOJJTHOMOYEHHOTO OpraHa
rocyjapcTBa-ujieHa
4. Kop craryca perucTpaiioHHOTO KoJI0BO€ 0003HaUYEeHHE cTaTyca AJIEMEHT UMEET OJTHO U3 BO3MOKHBIX 3HAYCHUI: 1
YIOCTOBEPEHHUS MEAUIIMHCKOTO U3JIENHSI | pETUCTPALIMOHHOTO y0CTOBEPEHHUS «02» — neiicTBUE MPUOCTAHOBICHO
MEIULIMHCKOTO W3IEINs «06» — meiicTBHE BO3OOHOBIIEHO
5. Megumackoe u3aenne 1.*
5.1. HaumeHoBanme MeIMIIUHCKOTO HAaUMEHOBAaHHE MEJUIIMHCKOTO U3/1eIHs 1
W3 JIeIHs
5.2 Homep peructpaiioHHOTO HOMEp PETUCTPAMOHHOTO YAOCTOBEPECHHUS 1
YIOCTOBEPEHUS MEAMIIMHCKOTO HU3JIeNHs,
3aperucTpupoBaHHoOro B pamkax Coroza
6. CBenenus 00 otuere 00 cBeJieHUs 00 oTyeTe 00 MHCIIEKTUPOBAHUH 1
WHCIEKTUPOBAHUU CUCTEMbI MEHEDKMEHTA KaueCTBa
MEAMIIMHCKHUX U3JEIUN
6.1. Homep otuera HOMED OT4YeTa 00 HHCIIEKTHPOBAHHUU - 1
6.2. Jlata oT4yera JaTa TOAIMUCAHKS oTYeTa 00 - 1
WHCIIEKTUPOBAHUU
6.3. Ctpana KO0/10BO€ 0003HaYCHHE CTPaAHBbI, - 1

PeI0CTaBUBIIEH OTYET 00
WHCIIEKTUPOBAHUH




12

HaunmenoBaunue sneMenTa

Onucanue djIeMenTa

IIpumeyanue

6.4. ncniektupyromiasi opranu3aus

CBE/ICHUS 00 MHCIEKTHPYIOIICH
OpraHu3aIum, NOArOTOBUBIICH OTYET

3JIEMEHT NpeHa3HAueH Ul YKa3aHUS CIICTYIOLINX
CBEJICHUI: CTpaHa, HAMMEHOBAaHUE, OPTaHU3AIHOHHO-
npaBoBas Gopma, KOHTAKTHasi HH(GOpMAIHS
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Taomuna 3

CocrtaB cBeqieHII 00 HHCIIEKTUPYIOIUX OpTaHU3allMsIX, IepeiaBaeMbIX PU (OPMUPOBAHUH U UCIIOJIB30BAHUH peecTpa
WHCIIEKTUPYIOIIMNX OpraHu3aluun

HanmenoBanue sieMeHnTa Onucanue 31eMeHTa IIpumeyanue MH.

1. MHcnexTupyroas opranu3anus oOurue cBesieHus: 00 UHCIIEKTUPYIOIIEH - 1
OpraHu3alun

1.1. HaumenoBanue MOJIHO€ HAUMEHOBAHUE UHCIIEKTUPYIOLIEH | - 1
OpraHu3anun

1.2. Kpatkoe HanMeHOBaHUE COKpAIllEHHOE€ HAUMEHOBAaHHE - 0.1
WHCTICKTHPYIOIIEH OpraHnu3aluu

1.3. Koxa opranu3anmoHHO-TIPaBOBOM KOJI0BO€ 0003HaUYEHNE OPraHU3aI[MOHHO- - 1

hopmbI MpaBoBOi (HOPMBI, B KOTOPOH

3apeTrUCTPUPOBAHA MHCTICKTUPYIOIAS
OpraHu3aIys B COOTBETCTBHH C
KJIacCU(PUKATOPOM OPTaHU3AIMOHHO-
MPaBOBBIX (POPM, YTBEPKICHHBIM
Pemennem Komnernn Komuccnu ot 2
anpenst 2019 r. Ne 54

1.4. Anpec aJpec MHCIIEKTUPYIOLIEH OpraHu3alun JJIEMEHT IPEAHA3HAYEH I YKa3aHUs CIEAYIOIMIUX 1.*
CBEJICHMIA: cTpaHa, ropo] (HaceIeHHbIN MyHKT), HOMEp
JIOMa, HOMEp NOMEIIEHUS, TOYTOBBIN MHIEKC

1.5. KonTaktHas uHpOpMaIus KOHTaKTHasi HHGOpMaIus 3JIEMEHT MpelIHa3HayYeH [ YKa3aHUs CIeAYIOMINX 1.*
WHCIIEKTUPYIOIIEH opraHu3anuu CBEJICHUH O TeneOHaX U DIICKTPOHHBIX aapecax
WHCIIEKTUPYIOIIEH OpraHu3alyi, a Takke HHBIX
croco0O0B CBSI3U IIPH HEOOXOTUMOCTH

1.6. PykoBoaurens PYKOBOJIUTENb HHCIIEKTUPYIOLIEH 3NIEMEHT npeaHa3HaueH Juid ykazanus OUO (bamumus, | 1
OpraHu3auu UM, OTYeCTBa (U HAJIMYUK)), CBEJICHUH 0 TenedoHax
U JICKTPOHHBIX aJipecax pyKOBOJUTEIS
MHCITIEKTUPYIOIIEH OpraHu3aIiy, a TakKe HHBIX
croco00B CBSA3H ITPU HEOOXOIMMOCTH
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HanmenoBanue sieMeHnTa Onucanue 31eMeHTa IIpumeyanue MH.
1.7. T'pynna (moarpyrmna) rpynmna (moArpymnmna) MeIuIuHCKOTo 1.*
MEJIUIIUHCKOTO U3/ICITHS W3JIeTHsl, B OTHOILIEHUH KOTOPOM
WHCIIEKTUPYIOIIAsi OpraHu3aIus
YIOJIHOMOYEHA MPOBOJUTH MHCTIEKIIUIO
CHUCTEMBI MEHEPKMEHTA KauecTBa
MEJIMIIMHCKUX U3JICITUI
1.8. JIokyM€eHT, yIOJIHOMOYHUBAIOLIUI pacopsIANTENBHBIN JOKYMEHT, Ha JJIEMEHT MPEJIHA3HAYECH I YKa3aHUs CIEAYIOIMIUX 1
Ha WHCTIEKTUPOBaHUE MPOU3BOJICTBA OCHOBAHUU KOTOPOTO WHCIIEKTUPYIOIIECH CBEJICHUI: CTpaHa; BUJ JOKYMEHTa; HANMEHOBAaHUE
OpraHU3aIu Pa3peIIeHO TPOBEICHNE JTIOKYMEHTA; HOMEP TIOKYMEHTA; JAaTa TOKYMEHTa; CPOK
WHCIIEKTUPOBAHUS CUCTEMBI MEHE/DKMEHTA | IEHCTBHS JJOKYMEHTA; YIIOJJTHOMOYCHHBIH OpraH
KadecTBa MPOU3BOIUTEIST METUITMHCKIX rocyJapcTBa-ujeHa, TPUHSIBIIETO TOKyMEHT
N3 eI
2. CBeneHust 00 HHCIIEKTOPE CBEJIEHUS 00 MHCTIEKTOPE U €TO0 - 0.*
KOMITETEHITHI
2.1. 1O (hamuus, UMs, OTYECTBO MHCIIEKTOPa 3JIEMEHT MpelHa3HayeH IS yKazaHus (paMuiumy, 1
WMEHH, 0TYECTBA (MPU HAJTMIHH)
2.2 KonrakTHas nadopmarus KOHTaKTHas HHGopMalus HHCIEKTopa JJIEMEHT NPEAHA3HAYEH I YKa3aHUs CIEAYIOMIUX 1.*
CBeJIeHH 0 TeneoHax U IEKTPOHHBIX ajpecax
MHCIIEKTOPA, a TAK)KE UHBIX CIIOCOOOB CBS3U MPU
HEe00XOIUMOCTHA
2.3. CBeneHue 0 KOMIIETEHIINU CBEJICHHE O KOMITETEHIINY MHCIIEKTOpa - 1
2.3.1. /laTa npoBeieHHs aTTeCTAlluU JlaTa IPOBEACHHUS aTTECTAIMN - 1
(mepearrecTarym) (mepearrecTanym ) HHCIIEKTOpa
2.3.1. Cpok aeicTBus aTTeCcTalluu JlaTa 3aBEPILICHUS CPOK JICUCTBUS - 1
(mepearrecTarym) aTTecTanuu (TepeaTTecTaliy ) MHCIIEKTopa
2.3.2. HaumeHoBaHue NOATPYIIIBI HAaWMEHOBAHUE NOATPYIIBI MEAULIMHCKOIO | - 1.*
MEJIMLIUHCKOTO U3JEHS U3JIeNusl, 3HAaHUE KOTOPOU BXOUT B
0071aCTh KOMITIETEHITUH HHCTIEKTOPA
2.3.3. Onucanue obmacTu TEKCTOBOE OMMCAHKUE 00IaCTH - 0.1
KOMIETEHIIUU KOMIIETEHIIMM HHCIIEKTOPa
2.4. [Ipu3Hak BXOXKJEHUE B IITAT MPU3HAK, OTPEJCIISIIOIINN BXOXK/IEHUE - 1
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HanmenoBanue sieMeHnTa Onucanue 31eMeHTa IIpumeyanue MH.
MHCIEKTOPA B IITAT HHCIEKTUPYIOILIEH
OpraHM3aIiH.
VYka3bIBaeTcsl 0JIHO U3 JIBYX 3HAYCHUIL:
1 — B mrare;
0 — He B mTare
2.5. CBeneHus o BbICIIEM CBEJICHHUS O BBICIIEM MPO(ECCUOHATHFHOM | AJIEMEHT IIPEeIHa3HAYCH JIJIsl YKa3aHUsI CIETYIOIINX 1.*
npodeccruoHaIbHOM 00pa30BaHUN 00pa30BaHUM MHCIIEKTOPa CBEJICHMI: HAMMEHOBaHUE Y4eOHOTO 3aBEJCHMUS; T0/1
OKOHYaHUs yqe6H0r0 3aBCACHHUA, HAUMCHOBAHUEC
CIIENUAJIBbHOCTHU B COOTBETCTBUU C JUITJIIOMOM
2.6. CBeneHust 0 MPOXOXKAEHUHU Kypca CBEJICHMSI O TPOXOXKICHUHU Kypca 3JIEMEHT IpeHa3Ha4YeH [ YKa3aHUs CIeIYIOMINX 0.*
ITIOBBIIIICHU S KBaJ'II/I(i)I/IKaHI/II/I ITIOBBIIIICHU ST KBaJ'II/I(bI/IKaHI/II/I HHCIICKTOPOM CBG,Z[GHHIZZ HanMCHOBAHUC KypCa, HAUMCHOBAHUEC
yueOHOT0 3aBECHHUSI, OPTraHU3YIOILIEro Kypc; HOMEp U
JaTa BBIJAHHOTO aTTECTYIOIIETr0 JOKYMEHTA IO
OKOHYAHUU Kypca
2.7. Cenenust 00 ombITe PabOTHI cBeZieHHsI 00 onbITe pabOTHI HHCIIEKTOpA 3JIEMEHT NPEIHA3HAYEH ISl YKa3aHUSl CIECTYIOIINX 0.*

CBEJICHMI: aJipec, HAMMEHOBAaHHE, KOJI
OpraHU3aIMOHHO-TIPaBOBOM (POPMBI OpraHu3alkH,
HAaUMEHOBaHHE JJOJHDKHOCTH, CTaX pabOTHI B
OpraHu3anuu
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Taomuma 4
CocraB cBeZIeHMI CBOJHOTO OTYETA, COIEPKAIIEro JaHHbIE 00 0TYeTax 00 MHCIIEKTUPOBAHUU
HanmenoBanue sieMeHnTa Onucanue a1eMeHTa IIpumeyanue MH.
. AJIEMEHT MpeTHA3HAYEH IS yKa3aHUs 0.1
MEepUO/, 32 KOTOPBIM HEOOXOUMO TOTYIUTh -
1. [Mepuon CBOEHNS CJIEMYIOIINX CBEJACHUI: HavaIbHas JgaTa u
BpeMsi, KOHEUHas JlaTa U Bpemsi
2. Or4er 00 MHCIIEKTUPOBAHUT CBEJICHUS O 3aMpariuBaeMoM OT4eTe 00 - 1.*
WHCIICKTUPOBAHUH
2.1. Homep oTuera HOMEp OoTueTa 00 MHCTIEKTUPOBAHUH - 1
2.2. Jlata oTuera JaTa TOAMUCAHMS OTYeTa 00 WHCIIEKTHPOBAHHUH - 1
2.3. Ctpana KOJI0BO€ 0003HaYEHNEe CTPaHbI, TPEI0CTABUBIIICH - 1
OTYET 00 MHCTICKTUPOBAHUH
2.4. Jlata OKOHYAHUS CPOKa ACUCTBHUS | Jara, 0 KOTOPOM EHCTBYET OTYET 00 - 1
oTuera WHCIICKTUPOBAHUU
2.5. HaumeHoBaHue MPOU3BOIUTENS, | HAWMEHOBAHHE MPOU3BOIUTENS MEAUITMHCKAX 1
KOTOPOMY BBIJIaH OTYET HSHGHHﬁ, KOTOPOMY BbIJIaH OTYET
2.6.MenuiuHCKOE U3AeIue, CBEICHHS 0 MEAUIIMHCKOM H3JEIMN, BKIIFOYUEHHOM B 0.*
BKJIFOYEHHOE B OTYET OTYET
2.6.1. HanMmeHoBaHuEe MEIUIIMHCKOTO | HAUMEHOBAHHUE MEIUIIMHCKOTO U3IEINA 1
H3JIETIHS
2.6.2. Bug MeIMIIMHCKOTO U3EIUs KOJ0BO€ 0003HAaYEHHE BUAA MEIUIIMHCKOTO M3EINS 1
B COOTBETCTBUU ¢ HOMEHKIaTypoi MEAUIIMHCKIX
u3nenuii EBpazuiickoro 3KOHOMHYECKOTO COr03a
2.6.3. CBeneHus 0 pETUCTPAIIMOHHOM | CBEJICHUS O PETHCTPAIIMOHHOM YIOCTOBEPEHUHU AJIEMEHT MpeHa3HaYeH [ YKa3aHUs 0.1
YAOCTOBEPEHUH MEAUILITMHCKOTO MCOUIIMHCKOT'O NU3OCIUA CJICAYIOMIUX CBCILCHI/IfIZ HOMCD, naTa
W3 IEIUs PETUCTpALIMH, CTATYC
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	I. Общие положения
	1. Настоящие Правила определяют требования к реализации общего процесса «Обмен сведениями о результатах инспектирования систем менеджмента качества производителей медицинских изделий» (далее – общий процесс), функции, осуществляемые органами государст...
	2. Настоящие Правила разработаны в соответствии с положениями Договора о Евразийском экономическом союзе от  29 мая 2014 года (далее – Договор), Соглашения о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения и ...
	3. Для целей настоящих Правил используются понятия, которые означают следующее:
	«отчет об инспектировании» – отчет о результатах проведения инспектирования систем менеджмента качества производителей медицинских изделий, подготовленного организацией, уполномоченной на проведение инспектирования внедренных систем менеджмента качест...
	«единая база данных об инспектировании систем менеджмента качества производителей медицинских изделий» – общий информационный ресурс, который формирует и ведет Комиссия, содержащий сведения из отчетов об инспектировании, а также о поданных производите...

	II. Цели и задачи
	III. Участники общего процесса
	6. Участниками общего процесса являются:
	7. В рамках реализации общего процесса уполномоченный орган осуществляет следующие функции:
	а) представление в Комиссию сведений о полученных от производителей медицинских изделий заявках на проведение инспектирования систем менеджмента качества производителей медицинских изделий, а также о статусе таких заявок для включения в единую базу да...
	б) представление в Комиссию сведений о результатах проведения инспектирования систем менеджмента качества производителей медицинских изделий (отчетах об инспектировании) для формирования единой базы данных (представляется уполномоченным органом рефере...
	в) представление в Комиссию сведений об организациях, уполномоченных проводить инспектирование внедренных систем менеджмента качества производителей медицинских изделий (далее – инспектирующие организации), для формирования реестра инспектирующих орга...
	г) получение по запросу сведений из базы данных о результатах инспектирования и реестра инспектирующих организаций;
	д) уведомление уполномоченных органов других государств-членов о приостановлении (возобновлении) выпуска медицинского изделия в обращение в связи с неустранением (устранением) выявленных несоответствий;
	е) представление в уполномоченный орган государства, выступавшего в качестве референтного при регистрации медицинского изделия, отчета об инспектировании для актуализации регистрационного досье медицинского изделия;
	ж) представление в Комиссию сведений о графике планируемых инспекций систем менеджмента качества производителей медицинских изделий (далее – график инспекций).
	Уполномоченный орган государства, которое являлось референтным при регистрации медицинского изделия, обеспечивает включение в регистрационные досье медицинских изделий отчетов о проведении инспектирования систем менеджмента качества производителей мед...
	8. В рамках реализации общего процесса Комиссия осуществляет следующие функции:
	а) формирование и ведение единой базы данных и реестра инспектирующих организаций на основании сведений, представляемых уполномоченными органами;
	б) опубликование актуальных сведений из реестра инспектирующих организаций на информационном портале Союза;
	в) представление заинтересованным лицам сервисов поиска, получения и обработки сведений из реестра инспектирующих организаций на информационном портале Союза;
	г) представление уполномоченным органам сведений из базы данных о результатах инспектирования и реестра инспектирующих организаций по запросу;
	д) опубликование на информационном портале Союза сведений о графике инспекций, сформированном на основе имеющихся в единой базе данных сведений о заявках на проведение инспектирования.
	10. Информационное взаимодействие участников общих процессов при их реализации осуществляется по схемам согласно приложению № 1 к настоящим Правилам.

	IV. Информационные ресурсы и сервисы
	11. В рамках реализации общего процесса обеспечивается формирование следующих общих информационных ресурсов:
	12. Информационные ресурсы формируются и ведутся Комиссией на основе сведений, представляемых в электронном виде в Комиссию уполномоченными органами.
	13. Формирование и ведение информационных ресурсов включают в себя получение Комиссией от уполномоченных органов актуальных сведений, подлежащих включению в информационный ресурс, их хранение, опубликование на информационном портале Союза согласованно...
	14. Уполномоченные органы несут ответственность за достоверность сведений, представляемых ими для включения  в информационные ресурсы или актуализации информации в них.
	15. Комиссия по запросу уполномоченных органов, направляет им сведения из информационных ресурсов средствами интегрированной системы.

	Ведение единой базы данных
	16. Единая база данных включает в себя сведения в составе согласно таблице 1 приложения № 2 к настоящим Правилам.
	17. В единую базу данных вносятся сведения о заявках на проведение инспектирования в течение 3 рабочих дней со дня их поступления в уполномоченный орган. Сведения об изменении статуса заявки (начале инспектирования, завершении инспектирования, отзыве ...
	18. В единую базу данных о результатах инспектирования вносятся сведения об отчетах об инспектировании в течение 3 рабочих дней со дня их оформления.
	19. В сведениях об отчетах об инспектировании, за исключением отчетов о первичном инспектировании указываются сведения о регистрационных удостоверениях медицинских изделий согласно сведениям из единого реестра медицинских изделий, зарегистрированных в...
	20. В единую базу данных по мере поступления вносятся дополнительные сведения о результатах устранения выявленных нарушений (несоответствий) с указанием сведений об отчете о корректирующих действиях по безопасности медицинских изделий согласно сведени...
	23. Сведения об отчетах об инспектировании не подлежат исключению из единой базы данных. Возможность использования каждого отчета об инспектировании для доказательства соответствия системы менеджмента качества производителя медицинских изделий Требова...
	24. Сведения из единой базы данных не подлежат опубликованию на информационном портале Союза.
	Ведение реестра инспектирующих организаций
	25. Реестр инспектирующих организаций включает в себя сведения в составе согласно таблице 3 приложения № 2 к настоящим Правилам.
	26. Сведения для актуализации реестра инспектирующих организаций передаются уполномоченным органом в Комиссию в соотетствии с положениями пункта 18 Требований к системе менеджмента качества.
	27. Сведения об инспектирующих организациях не подлежат исключению из реестра инспектирующих организаций. Полномочия инспектирующей организации на инспектрование производства медицинских изделий определяются сроком действия документа, уполномочивающег...
	28. Сведения из реестра инспектирующих организаций подлежат опубликованию на информационном портале Союза.

	Электронные сервисы
	29. На информационном портале Союза в рамках тематического раздела «Общий рынок медицинских изделий» обеспечивается доступ к следующим электронным сервисам:
	30. Комиссией по запросу уполномоченных органов средствами интегрированной системы могут быть предоставлены сведения для контроля срока действия отчетов об инспектировании – отчетах, срок действия которых истек или истекает в течение ближайшего месяца...

	V. Особенности информационного взаимодействия
	31. Информационное взаимодействие между уполномоченными органами и Комиссией, связанное с представлением в Комиссию сведений об инспектирующих организация, осуществляется с использованием сервиса рабочих кабинетов уполномоченных органов, создаваемых н...
	32. Информационное взаимодействие уполномоченных органов между собой и с Комиссией осуществляется с использованием средств интегрированной системы.

	VI. Мероприятия по реализации общего процесса
	36. Комиссия разрабатывает и утверждает технологические документы, регламентирующие информационное взаимодействие между уполномоченными органами, а также между уполномоченными органами и Комиссией при реализации общего процесса средствами интегрирован...
	Уполномоченные органы обеспечивают выполнение необходимых для введения общего процесса в действие мероприятий по обеспечению выполнения требований технологических документов, подключение уполномоченных органов к национальным сегментам интегрированной ...
	37. Координация выполнения процедуры введения общего процесса в действие, мониторинг и анализ результатов реализации (исполнения) общих процессов осуществляются Комиссией.
	38. Уполномоченные органы с использованием рабочих кабинетов на информационном портале Союза обеспечивают представление в Комиссию актуальной информации об инспектирующих организациях.
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