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рынки ЕАЭС

Общий рынок 
медицинских 
изделий



РЕШЕНИЯ СОВЕТА ЕЭК
ЭТАПЫ ЖИЗНЕННОГО ЦИКЛА 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

РЕШЕНИЯ КОЛЛЕГИИ ЕЭК

НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА В ОБЛАСТИ РЕГУЛИРОВАНИЯ РЫНКА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: ДОКУМЕНТЫ ЕЭК

Допуск медицинского изделия 
 на рынок

Решение Совета ЕЭК от 12.02.2016 № 28 «Правила 
проведения технических испытаний МИ»

Решение Совета ЕЭК от 12.02.2016 № 42 «Перечень МИ, 
подлежащих отнесению к средствам измерений»

Решение Совета ЕЭК от 16.05.2016 № 38 «Правила проведения 
исследований биологического действия МИ»

Решение Совета ЕЭК от 12.02.2016 № 27 «Общие требования  
безопасности и эффективности МИ, требования к их маркировке 

и эксплуатационной документации на них» 
+

Рекомендация Коллегии ЕЭК от 04.09.2017 г. № 17 «Перечень стандартов, 
в результате применения которых обеспечивается  

соблюдение соответствия МИ требованиям безопасности  
и эффективности и маркировке» 

Рекомендация Коллегии ЕЭК от 04.09.2017 г. № 16 
«Порядок формирования перечня стандартов»

Решение Совета ЕЭК от 12.02.2016 № 29 «Правила проведения  
клинических и клинико-лабораторных испытаний (исследований) МИ»

Решение Совета ЕЭК от 10.11.2017 № 106 «Требования к внедрению, 
поддержанию и оценке системы менеджмента качества МИ  

в зависимости от потенциального риска их применения»

Решение Совета ЕЭК от 12.02.2016 № 46 «Правила регистрации 
и экспертизы безопасности, качества и эффективности МИ»

Решение Совета ЕЭК от 12.02.2016 № 30 «Порядок формирования 
и ведения информационной системы в сфере обращения МИ»

Решение Совета ЕЭК от 21.12.2016 № 141 «Порядок применения мер  
по приостановлению или запрету и изъятию опасных,  

недоброкачественных, контрафактных или фальсифицированных МИ»

Решение Совета ЕЭК от 12.02.2016 № 26 «О специальном знаке  
обращения МИ на рынке Евразийского экономического союза»

Проектирование, разработка  
и создание опытных образцов

Испытание (исследование)  
безопасности и качества МИ

Испытание (исследование)
эффективности МИ

Производство (изготовление)

Хранение, транспортировка,
монтаж, наладка

Реализация, применение 
(эксплуатация)

и пострегистрационный контроль
за обращением МИ

Техническое обслуживание, ремонт
и утилизация МИ

Решение Коллегии ЕЭК от 22.12.2015 № 173 
«Правила классификации МИ  

в зависимости от риска»

Решение Коллегии ЕЭК от 29.12.2015 № 177 
«Правила ведения номенклатуры МИ»

Решение Коллегии ЕЭК от 24.07.2018 № 116 
«Критерии разграничения  
составных элементов МИ»

Решение Коллегии ЕЭК от 24.07.2018 № 123 
«Критерии включения в одно регистрационное 
удостоверение нескольких модификаций МИ»

Решение Коллегии ЕЭК от 26.09.2017 г. № 123 
«Консультативный комитете по МИ»

Решение Коллегии ЕЭК от 30.06.2017 г. № 78 
«Требования к электронному виду заявлений 
и документов регистрационного досье МИ»

Решение Коллегии ЕЭК от 22.12.2015 № 174 
«Правила проведения мониторинга  

безопасности, качества и эффективности МИ»




