
ЕВРАЗИЙСКАЯ ЭКОНОМИЧЕСКАЯ КОМИССИЯ
СОВЕТ

Р Е Ш Е Н И Е

« » 20 г. № г.

О внесении изменений в Требования к внедрению, поддержанию
и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий

в зависимости от потенциального риска их применения

В соответствии с пунктом 2 статьи 31 Договора о Евразийском
экономическом союзе от 29 мая 2014 года, пунктом 1 статьи 6
Соглашения о единых принципах и правилах обращения медицинских
изделий (изделий медицинского назначения и медицинской техники)
в рамках Евразийского экономического союза от 23 декабря 2014 года,
пунктом 107 приложения № 1 к Регламенту работы Евразийской
экономической комиссии, утвержденному Решением Высшего
Евразийского экономического совета от 23 декабря 2014 г. № 98,
Совет Евразийской экономической комиссии решил:

1. В Требованиях к внедрению, поддержанию и оценке системы
менеджмента качества медицинских изделий в зависимости
от потенциального риска их применения, утвержденных Решением
Совета Евразийской экономической комиссии от 10 ноября 2017 г.
№ 106:

а) пункт 24 дополнить абзацами следующего содержания:
«Инспектирование производственной площадки, являющейся

поставщиком продукции или услуг по контракту с производителем



2

медицинских изделий, ограничивается процессами, переданными на эту
площадку.

Для производственной площадки, осуществляющей стерилизацию
по контракту (аутсорсингу) с производителем медицинского изделия,
оценка условий производства не проводится в случае, если для данного
метода стерилизации оценка системы менеджмента качества
проводилась ранее при инспектировании производства любого
медицинского изделия в соответствии с настоящими Требованиями в
период действия отчета о результатах инспектирования, включающего
данную стерилизационную площадку.

В этом случае проверка выполнения валидированных требований
к процессу стерилизации для медицинского изделия осуществляется на
основании копий записей по процессу стерилизации и документов,
представленных производителем медицинского изделия, без выезда на
стерилизационную площадку.»;

б) в абзаце втором пункта 35 после слов «Производитель
медицинского изделия» дополнить словами «или его уполномоченный
представитель».

2. Настоящее Решение вступает в силу по истечении
30 календарных дней с даты его официального опубликования.

Члены Совета Евразийской экономической комиссии:
От Республики

Армения
От Республики

Беларусь
От Республики

Казахстан
ОтКыргызской

Республики
ОтРоссийской

Федерации
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