EBPA3UIICKASI SKOHOMMNYECKAS KOMUCCHUS
COBET

PEIMNEHMUE
« » 20 . Ne T.

O BHeceHnu u3MeHeHud B TpeOoBaHus K BHEJAPEHUIO, NOIEPKAHUIO
H OIIEHKE CHCTEMBbI MEHEIKMEHTA KaueCTBA MEAUIIMHCKUAX H31eJIuil
B 32BHCHMMOCTH OT MOTEHIHUAJIBLHOI0 PUCKA UX IPUMEHEHMS

B coorBerctBun ¢ mynkrom 2 crareu 31 JloroBopa o EBpazuiickom
AKOHOMHUYECKOM coro3e oT 29 mas 2014 roma, nmyHktom 1 crareum 6
CornaiieHusi 0 €IMHBIX TPUHIMIAX W MPaBHIAX OOpallleHUs] MEIULMHCKUX
u3AeUi (U3euid MEIUIIMHCKOTO Ha3HA4YeHUs W MEIMIIMHCKOW TEXHHUKH)
B paMkax EBpasuiickoro sKOHOMHYECKOro corosa ot 23 aekadps 2014 rona,
nyHktoM 107 npunoxenuss Ne 1 k Pernmamenty pabotsl EBpasumiickoit
DKOHOMUYECKOW  KOMHCCUHM, YTBEp)KIEHHOMY Pemenuem  Beicmiero
EBpasuiickoro skoHoMmuueckoro coeta ot 23 gekadbpsi 2014 r. Ne 98,
Coset EBpa3uiickoil 5KOHOMHYECKON KOMHUCCUU P € I M JI

1. B TpebGoBaHusx K BHEIPEHUIO, MOJACPKAHUIO U OILEHKE CHUCTEMBI
MEHE/DKMEHTa  KayecTBa  MEAMIIMHCKUX  M3JEIMi B 3aBUCUMOCTH
OT TOTEHIMAJIBHOTO pHUCKAa WX MPUMEHEHHS, YTBEpPKIACHHBIX PerieHuem
Cosera EBpaswmiickoit skoHomuueckoil komuccuu oT 10 nHos0ps 2017 r.
Ne 106 (nmanee — TpeboBanus):

a) ab3air 4 myHKTa 3 UCKITIOYUTH;

0) adzar; 1 mynkrta 12 mocie CJIOB «IPOU3BOAUTENH MEIUIIMHCKOTO
U3IeNUs»  JOMOJHUTH  CIOBaMH  «WJIM  €r0  yIOJHOMOYCHHBIN

NpCaACTaBUTCIIb»,
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B) HOAMYHKT «a» IIyHKTa 14 1mocie CcIoB  «IPOU3BOJAUTENS
MEIUIIMHCKOTO W3ENUs JOMOJHUTh CIIOBAMH «HJIM €r0 YITOJTHOMOYEHHOTO
MIPEJICTaBUTENS;

r) ab3an 2 myHkTa 18 mocie CIoB «IPOU3BOJUTENICH METUIIMHCKHUX
W3CNW»  JIONOJHUTH  CJIOBAaMH  «WJIM WX  YIOJHOMOYEHHBIX
MPEJCTABUTENCIH», MOCIE CIOB «IIPOU3BOJUTEIIEM MEAUIIMHCKOTO W3CIIH
JOTIOJTHUTD CJIOBAMU «HUJTA €T0 YITOJTHOMOYEHHBIM MTPEACTABUTEIICM;

n) a63ail 1 myHkTa 23 U3JI0XKUTh B PEIAKIUU:

«23. B cnydae eciaum TPOM3BOAWTENF MEIUIMHCKOTO U3JCITUsS HE
corjaceH C  OTPUIATCIbHBIM  3aKIIOYCHUEM WM  BBIIBJICHHBIMHU
HECOOTBETCTBUSMH, OH WM €ro YyIOJHOMOYCHHBIA IMPEICTABUTEIH
HaIpaBjsieT TPETEH3WI0 B HMHCIEKTUPYIONIYI0 OpPTaHMU3aIldi0 B TEUYCHHUE
30 paGouumx AHEH CcO AHS MOJYYEHHsS] OT MHCHEKTHPYIOLIECH OpraHu3alluu
KOIMU OTYETa O pe3yjIbTaTax MPOBEJICHUS WHCIEKTUPOBAHUS ITPOU3BOICTBA.
WNHcnekTupyromias — opraHuzanusi  o0si3aHa  pacCMOTPETh  YKa3aHHYIO
OPETEH3UI0 U HampaBUTh OTBET B TeueHHe 15 paboumx gHEH cO AHS ee
noiyueHusi. B ciiydae  HEOOCTHKEHMS  COIVIACHS  MPOU3BOJUTEIH
MEJUIIMHCKOrO U3CNINS WM €r0 YIOJIHOMOYEHHBIN MpeCcTaBUTEeNh BIIpaBe
0o0paTuThCs C KaJIo0OM B Cyd MO MECTYy HaXOXJIEHUS HMHCHEKTUPYIOIIEH
OpraHu3alMd WiIM B  YIOJHOMOYEHHBIA OpraH, YHOJHOMOYHMBIIUHN
OpraHu3allMi0 Ha TPOBEJCHHE OICHKM CHCTEM MEHEKMEHTa KadecTBa
MEIUIIMHCKUX W3Aenuid. B ciyyae ecid Tpou3BOAUTENh MEIUIUHCKOTO
U3MIeNMs WM €ro YINOJHOMOYEHHBIM TPEACTaBUTEIh HE COTJIACeH C
pelieHueM YIOJHOMOYEHHOTO OpraHa, OH BIIpaBe OOXKaJlOBaTh JaHHOE
pelIeHue B Cy/I€ 0 MECTY HaXOXACHUS YIIOJTHOMOYEHHOTO OpTaHa.»;

¢) MyHKT 24 NOMOJIHUTh a03alaMu CJICIYIONIErO COACPKAHMS :

«/IHCIIEKTUPOBAHUE MPOU3BOJCTBCHHOW IUJIOIIAJKHA, SBJISIOLICHCS

IMOCTaBIIMKOM MPOAYKIHU HIIK YCIYI' IO KOHTPAKTY C IIPOU3BOAUTCIICM
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MEJUIIMHCKUX U3JIEINM, OTpaHUYUBAETCS MPOLIECCAMHU, TEPEaHHBIMU HA 3TY
IUIOIIAJIKY .

JIns TpOW3BOACTBEHHOM IUIOIIAJKH, HA KOTOPOW OCYILIECTBISAETCS
MpOLIeCC CTEPWIM3ALNUA [0 KOHTPAKTY C MPOU3BOJUTENIEM METUIIMHCKOTO
u3nenus (mpu mepegadye COOTBETCTBYIOMICH (YHKIIMM Ha ayTCOPCHUHT),
OLIEHKA YCJIOBU MPOU3BOJICTBA HE MPOBOAUTCSA B CiIydae, €Ciu JJIsi JTaHHOTO
METO/la  CTEepWIM3AIlMM  OIICHKAa CHUCTEMbl MEHEIPKMEHTa  KadecTBa
NpOBOAWIIACH paHee TMpU HWHCHEKTUPOBAHUHM TMPOU3BOJCTBA  JII0OOTO
MEIUIIMHCKOTO U3JIENHsI B COOTBETCTBHM C HACTOALIMMHU TpeOOBaHUAMU B
NEepUOJ] JCHCTBUSL OTYETA O PE3yNbTaTaX MHCIEKTHPOBAHUS, BKIFOYAIOIIETO
JAHHYIO TUIOIIAJKY, Ha KOTOPOH OCYILECTBIISIETCS POLIECC CTEPUITH3ALIH .

B sToMm ciydyae mpoBepka BBITOJIHEHUS BAJIMIUPOBAHHBIX TPEOOBAHUM
K TPOIeCCY CTEPHIIM3ALUU ISl MEIUIIMHCKOTO U3JENINsl OCYIIECTBIAECTCS Ha
OCHOBaHMM KOIMM 3amucedl Mo MpoLecCy CTepUIM3allMd U JTOKYMEHTOB,
NPEJCTABIEHHBIX NPOU3BOAMUTEIEM MEIULIUHCKOTO u3Jenus, 0e3 Bble3a
MHCIIEKTUPYIOIIEH OpraHu3aliy Ha IUIOMAAKY, Ha KOTOPOU OCYIIECTBIISETCS
IpoIecC CTEPUITU3ALIHH.

[Ipu monmave B yNMOJHOMOYEHHBIN OpraH (PKCHEPTHYIO OpraHU3aIHio)
3asiBJICHUM O NIPOBEJICHUU PEruCTpalldd M HKCIEPTU3bl MEAUIIMHCKOrO
U3JIEMs], 3asBJICHHUSI O BHECEHMM W3MEHEHHM B PETUCTPALIMOHHOE [10ChE
MEIUIMHCKOTO M3JEAUsl WM 3aiBJICHHUS O BHECEHHMM W3MEHEHUU B
PETUCTPAllMOHHOE JOChE€ MEIMLUMHCKOIO H3AENIUsS B YBEIOMUTEIbHOM
HNOpSAIKE JEUCTBYIOUIMMHU JOJDKHBI OBITh KaK OTYET O pe3yJibTarax
MHCIEKTUPOBAHUS MPOU3BOAUTENSE MEIUIMHCKOIO U3JEIHsI, TaK U OTYET O
pe3ynbTarax WHCHEKTUPOBAHMS, BKJIIOYAIOIIETO IUIOMIAJIKY, Ha KOTOPOU

OCYIICCTBJIACTCS IIPOLCCC CTCPUITN3ALNH.»,



4

k) ab3a1r 2 myHKTa 35 U3JIOKHUTH B PEIAKITUU:

[IpousBoauTENs MEIULIMHCKOTO HW3JEIHS WM €ro YHOJTHOMOYEHHBIN
MpEeACTaBUTENh BIpaBe OOpaTUThCS B JIIOOYI0  MHCIEKTHUPYIOUIYIO
OpraHu3allMI0 C 3asBJICHHEM O MPOBEICHUU MEPUOIUYECKOTO (IIIAaHOBOTO)
WHCIIEKTUPOBAHUS TMPOM3BOACTBA HE To3AaHee yeM 3a 90 pabouux IgHEH
0 OKOHYAHMS CpOKa JCHCTBUS OT4YeTa O pe3yJbTaTax MpPOBEACHHUS
NPEIbIIYIIer0  MHCIEKTUPOBAHUS  TMPOM3BOJICTBA C  NPEACTaBICHHEM
CJIETYIOIINX JJOKYMEHTOB:»;

3) MyHKT 35 AOMOJHUTH a03aIieM CIEAYIONIETO COACP KAHMUS:

«OTCyTCTBUE JIEUCTBYIOIIETO OTYETA O pe3yjbTaTaX MHCIIEKTUPOBAHUS
(1T MEAMIIMHCKUX W3AETUH, MPOIICAIINX NEPBUYHOE HHCIIEKTUPOBAHUE
NPOM3BOJICTBA, 3a UCKIIOYEHHUEM  MEAHMIIMHCKUX  HW3JACNUi  Kjacca
MOTEHIIUAILHOTO PHUCKAa TPUMEHEHUs] | W HECTEPUIIBHBIX METUITMHCKHUX
U3JIEJIM  KJlacca TMOTCHIIMAJILHOTO pHUCKA TIPUMEHEHMsI 2a) SBISETCS
OCHOBaHHUEM IS TIPUHATHS pEHICHWs O TPUOCTAHOBJICHUU JICHCTBHUSI
PETUCTPAITMIOHHOTO yIOCTOBEPEHUS YIIOJTHOMOYCHHBIM OpTraHoOM
pedepeHTHOrO0 TOCyIapCcTBa, KpOME CcllydyaeB, KOI/ia 3asBIICHHE O
IIPOBEJICHUHU TIEPUOANYECKOTO (TUIAHOBOT0) UHCIIEKTUPOBAHUS OBLIO TIOJIaHO
B CPOK, YCTAaHOBJICHHBIN B a03a1ie 2 HACTOSALIETO IyHKTA.»,

n) ab3an 1 myHkTa 36 mocine CJIOB «IPOU3BOJUTENEM MEIULUHCKOIO
U3JIEAUs»  JONOJIHUTh  CJIOBAMH  «WJM  €r0  YHOJHOMOYEHHBIM
IPEICTABUTETIEMY;

K) mocie ab3ama 1 myHkTta 36 OOMONHUTH ab3aleM CJIEAYIOIIEro
COJIEP KAHMSL:

«CpOoK OpraHu3allMd U TPOBEACHUS MEPUOJNYECKOro (IJIaHOBOTO)
MHCIEKTUPOBAHMSI MPOU3BOJICTBA HE JIOJKEH B COBOKYIHOCTU MPEBBIIIATH

90 pabGoumx sgHEW CO JHA 3aKIIOYEHHUS COOTBETCTBYIOIIETO JIOTOBOpa
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C MPOU3BOJUTEIIEM MEIUIIMHCKOTO H3JIENUsS WM €ro YINOJHOMOYEHHBIM
MPEJICTAaBUTEIIEM. »;

1) ab3ail 2 myHKTa 36 MOcCie CJIOB «IPOW3BOJUTENS MEIUIIUHCKOIO
M3JEUs»  JIONOJHUTH  CJIOBAaMU  «WUJIM  €r0  YINOJHOMOYEHHOIO
MIPEJICTaBUTENSY;

M) yHKT 40 mocne cnoB «lIpou3BoauTeh MEIUIIMHCKUX W3JIEIIHI)
JIOTIOJITHUTH CJIOBAMHU «WJIM €T0 YIOJTHOMOYEHHbBIN MPE/ICTABUTEIbY;

H) TOAMYHKT «I» MyHKTa 40 U3JI0KUTh B PEJIaKIUU:

«T') IOATBEPKICHHUE BHEPECHUS MPOU3BOAUTEIIEM CUCTEMBI
MEHE/PKMEHTa KadecTBa MEIUIMHCKUX W3JIeNIUiA, 3aperucTPUPOBAHHBIX B
coorBeTcTBUU ¢ [lpaBuiaMu perucrpanuv M 3KCIEPTU3bl OE30IIaCHOCTH,
KadecTBa M A(PGOEKTUBHOCTU MEIUIMHCKUX U3JICIIUNA, YTBEPKICHHBIMU
Pemiennem CoBera EBpasuiickoii 3KOHOMUYECKON KoMuccuu oT 12 deBpans
2016 r. Ne 46 (B cimydae eciiv OLIEHKA 3TOW CUCTEMbl MEHEPKMEHTa KauecTBa
Ha COOTBETCTBHME HACTOSIIUM TpeOoBaHMSIM HE MNPOBOJWIACH B XOJ€
IPOIIEYPHl PETUCTPAIIMK MEAUIIMHCKOTO u3Aenus B paMkax Coro3a).

Cpox opraHuzanvu W MOPOBEJACHUS BHEIUIAHOBOI'O WHCIEKTUPOBAHMS
MIPOM3BOJICTBA HE JIOJDKEH B COBOKYITHOCTHU TpeBbIIaTh 90 pabounx gHEH co
IHS 3aKIOYEHUS COOTBETCTBYIOIIETO JIOTOBOpA C  IMPOU3BOJMUTEIIEM
MEJIUIIMHCKOTO U3JIEIINSI WK €70 YIIOJIHOMOYEHHBIM MPEACTABUTEIIEM. ),

0) MYHKT 41 U3710XKUTh B PEJIaKIIUU:

«41. ITo pe3ynbraram MPOBEACHUS BHEIJIAHOBOTO HHCIIEKTUPOBAHUS
MPOU3BOJICTBA B LEISIX, YKA3aHHBIX B MOJAMYHKTaX «a» — «B» OyHKTa 40
HacTosux TpeboBaHU, MHCTIEKTUPYIOIAs OpraHu3aius opopMisieT oTyeT
no Gopme corimacHO TpuaokeHUo Ne 7, B 1eJIX, YKa3aHHBIX B MOIMYHKTE
«r» nyHkta 40 Hactosmux TpeOoBanmii, — 1Mo (opmMe B COOTBETCTBUU

¢ nmpuioxkeHueM Ne 4 k HactosiiiuM TpeboBaHUsIM.
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Otuer, 0(hOpPMIICHHBIN B LIENIAX, YKA3aHHBIX B MOIIMYHKTAX «a» — «B»
nyHkra 40 Hactosmumx TpeOoBaHUM, AEUCTBUTENEH OO OKOHYAHHUS CpPOKa
JNEUCTBHUSL OTYETAa O pe3ysbTarax MEpPBUYHOTO WIM MEPUOAUYECKOTO
(MJIaHOBOT'0) MHCIIEKTUPOBAHUS IMPOU3BOJICTBA, TPOBEAEHHOIO B OTHOIICHUHU
JAHHOTO TPOU3BOJUTENSA, OTYET, O(OPMIICHHBIM B NEISIX, YKa3aHHBIX B
NOAMYHKTE «» myHKTa 40 Hacrosuux TpeOoBaHMil, — B TeueHUE 3 JIET CO
IIHSL €r0 BBIJAYU.»;

n) nyHKThI 3.1 npunoxenuit Ne 4, 6 u 7 k TpeboBaHusIM MoOcCIE CIOB
«KOHTaKkTHas WHGOpMaLUA» JAOMOJHUTH CIOBAMU «, CBEICHUS O
perucrpauuu (HOMep, J1aTa)y»,

p) B moAnyHKTe «e» nyHkTa 1 npunoxenust Ne 5 k TpeboBanusiM ciioBa
«BapUaHTOB MCIOJIHEHUS» 3aMEHUTD CJIOBaMU «MoJIeNiel (MapoK)»;

c)B nyHkre 15 mnpunoxenuss Ne 5 k TpeOoBanusiMm clioBa
«B OpPTraHU3aLMU-TIPOU3BOAUTEIIE» 3aMEHUTH CIIOBOM «IIPOU3BOIUTEIEM;

T) B oANyHKTe 7 myHKTa 3 npuioxeHus Ne 8 k TpeboBanusiM ciioBa
«KJIacC TOTEHUMAJIBHOIO pHUCKAa MPUMEHEHHS 3» 3aMEHUTh CJOBaMHU
«I10 TPUMEHUMOCTH.

2. Hacrosmiee Pemenue BCTYIIACT B Cuiy 10 HCTCUCHUH

30 kajeHIapHbIX JIHEH C AaThl €r0 OPUIIUMAIIBHOTO OMyOJIUKOBAaHHMS.

Ynennl CoBera EBpa3uniickoil 3KOHOMHUYe€CKOIl KOMHUCCUM:

Ot PecniyOiiuku Ot Pecniyosmmkn Ot PecnmyOiiukn Ot Kbipreisckoii Ot Poccniickoi
ApMeHust besapych Ka3axcran Pecmy0Osiuxu Denepauuu

M. I'puropsin H. IletkeBua  C. )Kymanrapun /[. AmanrensiueB A, OBepuyk



