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	Пункт, абзац 
	Замечание, предложение
	Обоснование 

	добавить п. 1.1.2 с определением дополнительным разъяснением ( более широким, чем в 106) для инспекторов, что такое «производственная площадка»
	Производственная площадка — это территориально обособленный комплекс (идентифицированный одним адресом или группой объединённых адресов), где производитель медицинского изделия осуществляет виды деятельности, связанные с производством медицинского изделия, выпускаемого (или предназначенного для выпуска) в обращение на территории Евразийского экономического союза.

	В Решениях Совета ЕЭК N 46 и N 106:  
«производственная площадка»: территориально обособленный комплекс, предназначенный для выполнения всего процесса производства медицинского изделия или его определенных стадий.
В область применения СМК производителя могут быть включены только его «собственные» площадки (территориально обособленные комплексы), которые принадлежат ему как на правах собственности, так и на правах аренды. При этому из-за неконкретности и расплывчатости данного определения и возникают все недоразумения, например, вопросы:  
какого «медицинского изделия»?, кому принадлежат эти территориально обособленные комплексы (как на правах собственности, так и на правах аренды)?, чья система менеджмента качества (СМК), согласно Решению Совета ЕЭК N 106, подвергается оценке?
Исходя из позиции Международного форума по аккредитации (IAF), Международного форума регуляторов медицинских изделий (IMDRF), а также ИСО и МЭК, место осуществления деятельности («site» – «площадка») должна находиться под управлением СМК оцениваемой организации (изготовителя медицинского изделия). Все иные «площадки» принадлежат организациям, которые являются поставщиками продукции и/или услуг для нужд изготовителя медицинского изделия, включая переданные на аутсорсинг процессы. Иначе, регулирование ЕАЭС становится единственным примером регулирования медицинских изделий, в котором площадки поставщиков (третьих лиц) отнесены к площадкам производителя.


	1.3 Первый абзац
	1.Заменить «места производства» на «производственные площадки», или дать разъяснение относительно отличия «мест производства» от «производственной площадки»

2. Дополнить данный абзац следующим:
Такие «производственные площадки», в документах международных организаций IAF, IMDRF/GHTF и ISO/IEC,  именуются «местом осуществления деятельности (Site)» производителя и находятся в области применения (Scope) его СМК.
	Понятие «место производства» не определенно актами органов ЕАЭС в сфере обращения медицинских изделий.


Поскольку в п.1.3 упоминаются фундаментальные принципы оценки систем менеджмента, установленные международными организациями, то следует дополнить данный абзац соответствующим пояснением. Это особенно важно для понимания инспекторами сведений, указанных в сертификатах соответствия СМК требованиям ISO 13485 или ГОСТ ISO 13485–2017, поскольку данные сертификаты запрашиваются инспектирующими организациями до проведения инспектирования.


	1.4 Первый абзац

	«Согласно Требованиям,  если производитель медицинского изделия внедрил СМК в соответствии с требованиями стандартов, эквивалентных международному стандарту ISO 13485, то доказательства соответствия СМК требованиям данных стандартов (сертификат соответствия, отчеты об аудите системы менеджмента качества) обеспечивают ее соответствие в части процессов и процедур, связанных с функционированием СМК (т.е. обеспечивается выполнение пунктов 7, 8 и 9 Требований). В этом случае, при проведении инспектирования производства проводится оценка СМК медицинских изделий для следующих процессов: …»

	Согласно Решению Совета ЕЭК N 106, «инспектирование производства» - это оценка условий производства и СМК производителя медицинского изделия на соответствие настоящим Требованиям. Исходя из данного определения, при инспектировании, должна проводиться оценка всех установленных требований к условиям производства и СМК производителя медицинского изделия.



	1.4 Последний абзац и Таблицы № 1 –№5
	Последний абзац дополнить следующим:
В графе «Задачи» таблиц 1 – 5, также указываются связанные с каждой задачей пункты ГОСТ ISO 13485–2017

Таблицы № 1 –№5 
Дополнить каждую задачу по оценке СМК инспектируемых процессов, указанием  пунктов ГОСТ ISO 13485–2017, связанных с каждой задачей. (Например, для задачи 1.5 Таблицы № 1 «Оценка передачи проекта в производство», связанными пунктами будут  4.2.1, 4.2.3 и 7.3.8)

	Требования к оценке каждого инспектируемого процесса СМК производителя медицинского изделия установлены и перечислены в пунктах 25-29 (5 процессов) Решения совета ЕЭК N 106. Следовательно, методические рекомендации, должны давать разъяснения по проведению оценки выполнения каждого перечисленного требования для каждого инспектируемого процесса СМК производителя. Формулировки  «Задач» Методических рекомендаций не должны отличаться от формулировок требований Решения совета ЕЭК N 106 по инспектируемым процессам СМК производителя медицинских изделий. 



	3.2. Критические поставщики.
а) и абзац, после перечислений критериев отнесения к «критическим поставщикам»
	3.2. Критические поставщики.
Пункт а) изложить в следующей редакции:
а) поставщики продукции, которая представляет собой готовое медицинское изделие или принадлежности к медицинским изделиям, которые пригодны для использования или способны функционировать, независимо от того, упакованы они, маркированы или стерилизованы, или нет; Источник: Документ IMDRF/ MDSAP AU P0002.009:  (Terminology / Critical Suppliers) «…… finished devices, i.e., a device, or accessory to any device, that is suitable for use or capable of functioning, whether or not it is packaged, labeled, or sterilized»

Абзац «Внешние поставщики, которые относятся к критическим подлежат инспектированию только если они подпадают под определение производственной площадки» следует исключить, поскольку норма по обязательному инспектированию критических поставщиков, юридически не закреплена в Решении совета ЕЭК N 106.


	В соответствии с пунктом 3 приложения к Решению Совета ЕЭК № 106 от 10.11.2017, критическим поставщиком признаётся внешний поставщик продукции, компонентов или услуг, оказывающих прямое влияние на безопасность и/или эффективность медицинского изделия. Такие поставщики подлежат особому контролю со стороны производителя в рамках системы менеджмента качества (СМК). Критический поставщик может участвовать в производственном процессе напрямую или косвенно, включая поставку компонентов, выполнение технологических операций, предоставление услуг, влияющих на характеристики изделия.

Возможность проведения инспектирования критических поставщиков, а также критерии для принятия решения об их инспектировании, должны быть установлены в нормативных правовых актах ЕАЭС, а не в методических рекомендациях. Согласно Решению Совета ЕЭК N 106, «инспектирование производства» - это оценка условий производства и СМК производителя медицинского изделия (а не «третьих лиц», поставляющих производителю продукцию или услугу)  на соответствие настоящим Требованиям. Определение производственной площадки установлено в Решениях Совета ЕЭК N 46 и N 106  (в 2016 и 2017 году, соответственно) и напрямую, не распространяется на поставщиков. 

В международных нормах и правилах, никакой связи критических поставщиков с определением производственной площадки не существует. Внешние поставщики, которые относятся к критическим, подлежат инспектированию только если они подпадают под определение производственной площадки. Однако, национальное или региональное регулирование может установить требование по проверке поставщика. Например, это допускает документ GHTF/SG4/N84:2010 «Руководство по аудиту систем менеджмента качества изготовителей медицинских изделий на соответствие регулирующим требованиям. Часть 5. Аудит управления поставщиками» (GHTF/SG4/N84:2010 «Guidelines for regulatory auditing of quality management systems of medical device manufacturers – Part 5: Audits of Manufacturer Control of Suppliers»). Документ принят в РФ как ГОСТ Р 55747—2013 и устанавливает критерии для принятия решения об аудите поставщика (см. п.4.2 Решение об аудите поставщиков)
Возможность проведения инспектирования критических поставщиков, а также критерии для принятия решения об их инспектировании, должны быть установлены в актах ЕАЭС, а не в методических рекомендациях. Решение N 106 содержит требования по оценке условий производства и системы менеджмента качества производителя медицинского изделия и не устанавливает требования по оценке условий производства и системы менеджмента качества других юридических лиц. 
Пункт 27 Решения N 106, определяет, что «Оценка процессов производства и выходного контроля медицинских изделий включает в себя: ….. подтверждение обеспечения необходимого уровня контроля продукции и (или) услуг критических поставщиков (перечисление в). Таким образом, установленное требование состоит именно в подтверждении того, что производитель установил необходимый уровня контроля, а не в выездной проверке «производственной площадки» (т.е. условий производства и системы менеджмента качества) поставщика. Вместе с тем, в течение 2024-го и 2025-го года проводятся выездные проверки поставщиков компонентов и комплектующих для нужд производителя, поскольку инспектирующие организации причисляют их к «производственным площадкам» производителя медицинского изделия.
Согласно международным нормам, например, действующему в странах ЕАЭС межгосударственному стандарту на системы менеджмента качества производителей медицинских изделий (ГОСТ ISO 13485–2017), любые требования к поставщикам устанавливаются, проверяются и оцениваются самим производителем медицинских изделий (оценка «второй стороной»). Производитель медицинских изделий, в рамках своего процесса закупок, устанавливает конкретные, измеримые и подходящие для проверки требования к продукции или услуге своих поставщиков (включая, при необходимости, требования к производственному оборудованию и квалификации операторов станков) и сам проводит проверку их выполнения. Однако, в противовес международным нормам и правилам, по уже сложившейся практике национального инспектирования некоторых стран-членов, инспектирующие организации проверяют поставщиков производителя медицинских изделий на выполнение требований к самому производителю. Ценность результатов такого инспектирования с точки зрения обеспечения безопасности и эффективности медицинского изделия вызывает большие вопросы.
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