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ЕВРАЗИЙСКАЯ ЭКОНОМИЧЕСКАЯ КОМИССИЯ


ПРОТОКОЛ

заседания рабочей группы по формированию общих подходов 

к регулированию обращения медицинских изделий в рамках 

Евразийского экономического союза

12 – 14 ноября 2018 г. 







№ 7/мед
г. Москва
Председательствовала 

заместитель директора Департамента по техническому 
регулированию и аккредитации 
Д.Д. Джусупова
Присутствовали: ___ человека (список прилагается)
I. О проекте методических рекомендаций по содержанию и структуре документов регистрационного досье на медицинское изделие


По итогам состоявшегося обсуждения проекта методических рекомендаций по содержанию и структуре документов регистрационного досье на медицинское изделие участники заседания рабочей группы по формированию общих подходов к регулированию обращения медицинских изделий в рамках Евразийского экономического союза (далее соответственно – рабочая группа, Союз) решили:
а) просить разработчика методических рекомендаций (Росздравнадзор) направить до 10 декабря 2018 года ответственному секретарю рабочей группы доработанный с учетом поступивших в ходе заседания замечаний и предложений проект методических рекомендаций;
б) просить ответственного секретаря рабочей группы разослать членам рабочей группы доработанный разработчиком (Росздравнадзором) проект методических рекомендаций;

в) просить членов рабочей группы при наличии замечаний и предложений по доработанному проекту методических рекомендаций направить их ответственному секретарю рабочей группы в течение 1 недели после получения указанного проекта;
г) просить Департамент технического регулирования и аккредитации Евразийской экономической комиссии (далее – Комиссия) при отсутствии замечаний и предложений членов рабочей группы, направленных в установленный подпунктом «в» настоящего пункта протокола срок, разместить методические рекомендации на сайте Союза для проведения общественного обсуждения.

II. О требованиях, предъявляемых к инспекторам, и порядке установления соответствия инспекторов этим требованиям

По итогам состоявшегося обсуждения проекта требований, предъявляемых к инспекторам, и порядка установления соответствия инспекторов этим требованиям участники заседания рабочей группы решили:
а) просить разработчика проекта требований (Росздравнадзор) направить до 10 декабря 2018 года ответственному секретарю рабочей группы доработанный с учетом поступивших в ходе заседания замечаний и предложений проект требований, в том числе в части установления переходного периода;

б) просить ответственного секретаря рабочей группы разослать членам рабочей группы доработанный разработчиком (Росздравнадзором) проект требований;

в) просить членов рабочей группы при наличии замечаний и предложений по доработанному проекту требований, в том числе в части дисциплин, перечисленных в пункте 6 проекта требований, направить их ответственному секретарю рабочей группы в течение 1 недели после получения указанного проекта.
III. О требованиях к организациям, имеющим право проводить инспектирование производства медицинских изделий на соответствие Требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости 
от потенциального риска применения 


По итогам состоявшегося обсуждения проекта требований к организациям, имеющим право проводить инспектирование производства медицинских изделий на соответствие Требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска применения участники заседания рабочей группы решили:
а) просить разработчика проекта требований (Росздравнадзор) направить до 10 декабря 2018 года ответственному секретарю рабочей группы доработанный с учетом поступивших в ходе заседания замечаний и предложений проект требований;

б) просить ответственного секретаря рабочей группы разослать членам рабочей группы доработанный разработчиком (Росздравнадзором) проект требований;
в) просить членов рабочей группы при наличии замечаний и предложений по доработанному проекту требований направить их ответственному секретарю рабочей группы в течение 1 недели после получения указанного проекта.
IV. О предложениях по совершенствованию принятых актов Евразийской экономической комиссии 
в сфере обращения медицинских изделий

По итогам состоявшегося обсуждения предложений по совершенствованию принятых актов Евразийской экономической комиссии в сфере обращения медицинских изделий участники заседания рабочей группы решили:
1. О внесении изменений в Правила регистрации и экспертизы безопасности, качества и эффективности медицинских изделий, утвержденные Решением Совета Комиссии от 12 февраля 2016 г. № 46 
(далее – Правила регистрации):
а) просить членов рабочей группы от Республики Казахстан представить к следующему заседанию рабочей группы проект решения Совета Комиссии по внесению изменений в Правила регистрации с учетом состоявшегося обсуждения, в том числе в части, предусмотренной Решением Совета Комиссии от 10 ноября 2017 г. № 106;

б) просить членов рабочей группы рассмотреть предложения Республики Беларусь и Республики Казахстан по внесению изменений в Правила регистрации, направленных Комиссией сторонам письмами 
от 22 августа 2018 г. № ВК-2048/16 и 11 октября 2018 г. № НВ-2518/16 соответственно, а также предложения Министерства здравоохранения Российской Федерации, поступившие письмом от 2 ноября 2018 г. 
№ 25-3/10/1-7386, которые разосланы членам рабочей группы в рабочем порядке.
2. Об объеме сведений, передаваемых в закрытой и открытой частях единой информационной базы данных мониторинга безопасности, качества и эффективности медицинских изделий (далее – база данных):
а) считать целесообразным при формировании и ведении базы данных к открытой части относить сведения, содержащиеся в уведомлении по безопасности медицинского изделия по форме согласно приложению № 4 
к Правилам проведения мониторинга безопасности, качества и эффективности медицинских изделий, утвержденным Решением Коллегии Комиссии от 22 декабря 2015 г. № 174 (далее – Правила проведения мониторинга);
б) считать целесообразным при формировании и ведении базы данных к закрытой части, не подлежащей опубликованию и доступной только для уполномоченных органов (экспертных организаций), относить сведения, содержащиеся в отчетах, предусмотренных Правилами проведения мониторинга. 
3. Об изменениях в Правила проведения клинических и клинико-лабораторных испытаний (исследований) медицинских изделий, утвержденных Решением Совета Комиссии от 12 февраля 2016 г. № 29:
а) просить членов рабочей группы направить ответственному секретарю рабочей группы до 10 декабря 2018 года предложения по случаям, когда возможно представлять клинические данные без проведения клинических испытаний (исследований) для классов потенциального риска применения 
3 и 2б и имплантируемых медицинских изделий;
б) просить Росздравнадзор направить ответственному секретарю рабочей группы до 10 декабря 2018 года предложения по форме отчета о клиническом доказательстве эффективности и безопасности медицинского изделия.

4. Отметить позицию членов рабочей группы от Республики Армения, Республики Беларусь, Республики Казахстан и Кыргызской Республики о целесообразности исключения требований по взаимозаменяемости медицинских изделий из Общих требований безопасности и эффективности медицинских изделий, требований к их маркировке и эксплуатационной документации на них, утвержденных Решением Совета Комиссии 
от 12 февраля 2016 г. № 27.
V. О плане-графике по подготовке актов Евразийской экономической комиссии в сфере обращения медицинских изделий

По итогам состоявшегося обсуждения плана-графика по подготовке актов Евразийской экономической комиссии в сфере обращения медицинских изделий участники заседания рабочей группы решили:
согласовать план-график согласно приложению № 1 к настоящему протоколу.

VI. О проекте решения Совета Евразийской экономической комиссии 
«О внесении изменений в Общие требования безопасности и эффективности медицинских изделий, требованиям 
к их маркировке и эксплуатационной документации на них» 
(в части применения раздела 18 Главы II Единых санитарно-эпидемиологических и гигиенических требований к продукции (товарам), подлежащей санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), утвержденных Решением Комиссии Таможенного союза 
от 28 мая 2010 г. № 299)

1. Принять к сведению информацию участников рабочей группы о том, что вопрос применения в отношении медицинских изделий требований раздела 18 Главы II Единых санитарно-эпидемиологических и гигиенических требований к продукции (товарам), подлежащей санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), утвержденных Решением Комиссии Таможенного союза от 28 мая 2010 г. № 299 (далее – ЕСТ), неоднократно рассматривался в рамках рабочей группы, а также Подкомитета по санитарным мерам при Консультативном комитете по техническому регулированию, применению санитарных, ветеринарных и фитосанитарных мер при Коллегии Комиссии.
2. Отметить информацию участников рабочей группы о том, что проект решения Коллегии Комиссии «О внесении изменений в раздел 18 главы II Единых санитарно-эпидемиологических и гигиенических требований к продукции (товарам), подлежащей санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», внесенный на рассмотрение 37-го заседания Коллегии Комиссии, являлся вариантом, ранее одобренным представителями уполномоченных органов государств – членов Союза в сфере обращения медицинских изделий и санитарно-эпидемиологического надзора от Республики Армения, Республики Казахстан, Кыргызской Республики и Российской Федерации (протокол рабочей группы от 14 – 16 мая 2018 г. 
№ 3/мед).
3. По итогам состоявшегося обсуждения проекта решения Совета Комиссии «О внесении изменений в Общие требования безопасности и эффективности медицинских изделий, требованиям к их маркировке и эксплуатационной документации на них» (в части применения раздела 18 Главы II ЕСТ) участники заседания рабочей группы решили:
а) просить участников рабочей группы, являющихся представителями уполномоченного органа Республики Беларусь в сфере санитарно-эпидемиологического надзора, направить в Комиссию до 14 января 2019 года статистику о несоответствующих требованиям ЕСТ медицинских изделиях, выявленных по результатам государственного контроля;
б) просить ответственного секретаря рабочей группы повторно направить в рабочем порядке членам рабочей группы материалы, представленные в Комиссию Техническим комитетом № 422 «Оценка биологического действия медицинских изделий» (при Институте медико-биологических исследований и технологий (АНО «ИМБИИТ»);

в) просить членов рабочей группы представить предложения в Комиссию по указанному вопросу для их рассмотрения на очередном заседании рабочей группы. 

VII. Разное

1. По итогам обсуждения предложения Министерства здравоохранения Российской Федерации к проекту классификатора областей медицинского применения медицинских изделий участники рабочей группы решили одобрить дополнение раздела I «Детализированные сведения из классификатора» указанного классификатора наименованиями областей медицинского применения медицинских изделий, предложенными Министерством здравоохранения Российской Федерации, за исключением наименования «вспомогательные и общебольничные медицинские изделия».
2. По итогам обсуждения перечня решений уполномоченных органов государств – членов Союза по результатам рассмотрения инцидентов, которыми страны будут обмениваться, просить членов рабочей группы направить ответственному секретарю рабочей группы до 10 декабря 
2018 года перечень решений, принимаемых в соответствии с законодательством государств – членов Союза по результатам проведенных контрольных мероприятий в отношении производителя и (или) уполномоченного представителя производителя медицинского изделия.
3. Просить членов рабочей группы рассмотреть переводы на английский язык актов Комиссии в сфере обращения медицинских изделий, размещенные на сайте Комиссии, и при наличии замечаний и предложений направить их ответственному секретарю рабочей группы в рабочем порядке до 14 января 2019 года.

4. Просить членов рабочей группы при наличии предложений по актуализации состава рабочей группы направить их в Комиссию в установленном порядке через орган государственной власти государства –члена Союза, уполномоченный на взаимодействие с Комиссией.
5. Очередное заседание рабочей группы провести в очном режиме 
25 – 26 декабря 2018 года.

Приложение: на ___ л. в 1 экз.
	Заместитель директора Департамента технического регулирования и аккредитации
	Д.Д. Джусупова


ПРИЛОЖЕНИЕ № 1

к протоколу заседания рабочей группы

по формированию общих подходов

к регулированию обращения

медицинских изделий в рамках

Евразийского экономического союза

от 12 – 14 ноября 2018 г. № 7/мед
ПЛАН-ГРАФИК 

разработки актов Евразийской экономической комиссии, 

входящих в право Евразийского экономического союза в сфере обращения медицинских изделий,
в 2018-2019 годах

	№

п/п
	Наименование проекта акта 
Евразийской экономической комиссии

	Ответственный разработчик
	Срок представления разработчиком первой редакции проекта акта в Евразийскую экономическую комиссию

	1
	Проект решения Совета Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Правила регистрации и экспертизы безопасности, качества и эффективности медицинских изделий, утвержденные Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 12 февраля 2016 г. № 46»

(изменения в части реализации подпункта «в» пункта 2 Решения Совета Евразийской экономической комиссии от 10 ноября 2017 г. № 106 «О Требованиях к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения», а также с учетом предложений государств – членов Союза)
	Республика Казахстан
	IV квартал 2018 г.



	2
	Проект решения Совета Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Правила проведения технических испытаний медицинских изделий, утвержденные Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 12 февраля 2016 г. № 28»

(изменения в части уточнения отдельных положений акта, в том числе установления случаев, позволяющих заявителю предоставлять в составе регистрационного досье доказательства первой стороны)
	Российская Федерация
	I квартал 2019 года



	3
	Проект решения Совета Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Правила проведения клинических и клинико-лабораторных испытаний (исследований) медицинских изделий, утвержденные Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 12 февраля 2016 г. № 29»

(изменения в части уточнения отдельных положений акта)
	Российская Федерация
	I квартал 2019 г.



	4
	Проект решения Совета Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Порядок формирования и ведения информационной системы в сфере обращения медицинских изделий, утвержденный Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 12 февраля 2016 г. № 30»

(изменения в части уточнения отдельных положений акта)
	Евразийская экономическая комиссия
	I квартал 2019 г.



	5
	Проект решения Совета Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Правила проведения исследований (испытаний) с целью оценки биологического действия медицинских изделий, утвержденные Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 16 мая 2016 г. № 38»

(изменения в части уточнения отдельных положений акта, в том числе установления случаев, позволяющих заявителю предоставлять в составе регистрационного досье доказательства первой стороны)
	Российская Федерация
	I квартал 2019 г.


	6
	Проект решения Коллегии Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в технологические документы, регламентирующие информационное взаимодействие при реализации средствами интегрированной информационной системы внешней и взаимной торговли общего процесса «Формирование, ведение и использование единой информационной базы данных мониторинга безопасности, качества и эффективности медицинских изделий», утвержденные Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии от 30 августа 2016 г. № 94»

(изменения в части уточнения отдельных положений акта)
	Евразийская экономическая комиссия
	II квартал 2019 г.
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	Проект решения Коллегии Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Правила проведения мониторинга безопасности, качества и эффективности медицинских изделий, утвержденные Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии от 22 декабря 2015 г. № 174»

(изменение в Приложение № 1 к Правилам проведения мониторинга безопасности, качества и эффективности медицинских изделий в части уточнения представления сведений в отчете о неблагоприятном событии (инциденте))
	Евразийская экономическая комиссия
	I квартал 2019 г.
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	Российская Федерация
	IV квартал 2018 г.
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	Проект рекомендации Коллегии Евразийской экономической комиссии «О Методических рекомендациях по применению Требований к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения»
	Российская Федерация
	II квартал 2019 г.



	


ПРИЛОЖЕНИЕ № 2

к протоколу заседания рабочей группы

по формированию общих подходов

к регулированию обращения

медицинских изделий в рамках

Евразийского экономического союза

от 12 – 14 ноября 2018 г. № 7/мед

Список 

участников заседания рабочей группы по формированию общих подходов к регулированию обращения медицинских изделий 
в рамках Евразийского экономического союза

	от Республики Армения

	Асрян 

Армен Бахшиевич
	главный эксперт отдела регистрации медицинских изделий АОЗТ «Научный центр экспертизы лекарств и медицинских технологий им. академика Э.Габриеляна» Министерства здравоохранения Республики Армения

	
	

	Давтян 

Кристина Эдуардовна 
	координатор по вопросам в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий АОЗТ «Научный центр экспертизы лекарств и медицинских технологий им. академика Э.Габриеляна» Министерства здравоохранения Республики Армения

	
	

	Давтян 

Давид Айрапетович
	начальник отдела регистрации медицинских изделий  АОЗТ «Научный центр экспертизы лекарств и медицинских технологий им. академика Э.Габриеляна» Министерства здравоохранения Республики Армения

	
	

	Харатян 

Рафаэль Манукович
	эксперт отдела регистрации медицинских изделий АОЗТ «Научный центр экспертизы лекарств и медицинских технологий им. академика Э.Габриеляна» Министерства здравоохранения Республики Армения

	
	

	Худавердян 

Рузанна Робертовна
	помощник директора АОЗТ «Научный центр экспертизы лекарств и медицинских технологий им. академика Э.Габриеляна» Министерства здравоохранения Республики Армения

	от Республики Беларусь

	Белянская 

Валентина Сергеевна
	главный специалист отдела сертификации управления медицинской техники РУП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»

	
	

	Дырда 
Елена Чеславовна
	начальник отдела информации, информатики и анализа РУП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»

	
	

	Заранкович 

Анастасия Владимировна
	главный специалист отдела регистрации медицинской техники и изделий медицинского назначения управления медицинской техники РУП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»

	
	

	Пашкович 

Владимир Владимирович
	заведующий отделом эпидемиологии ГУ «Республиканский центр гигиены, эпидемиологии и общественного здоровья»

	
	

	Тарасевич 

Наталья Павловна
	начальник отдела по юридической и кадровой работе РУП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»

	от Республики Казахстан

	Абдиманова

Бахыт Жексеновна
	управляющий директор РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» Министерства здравоохранения Республики Казахстан



	Кабденова

Акмарал Талаповна
	заместитель генерального директора РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» Министерства здравоохранения Республики Казахстан

	
	

	Сайдазов 

Зафар
	управляющий директор товарищества с ограниченной ответственностью «SHC Technology»

	от Кыргызской Республики

	Абалиева

Айнура Имамазановна
	начальник отдела специализированной экспертизы медицинских изделий Департамента лекарственного обеспечения и медицинской техники Министерства здравоохранения Кыргызской Республики

	
	

	Мамбеталиева Айнура Калиевна
	врач-эпидемиолог отдела надзора и профилактики инфекционных заболеваний

	
	

	Токталиева 

Бактыгул Асылбековна
	санитарный врач отдела санитарного надзора и профилактики неинфекционных заболеваний

	от Российской Федерации

	Антонов 
Владимир Станиславович
	помощник генерального директора ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-экономической экспертизы» Росздравнадзора



	Астапенко

Елена Михайловна
	начальник Управления организации государственного контроля и регистрации медицинских изделий Росздравнадзора



	Ахтямов 

Эльдар Ильдарович
	заместитель начальника Управления лицензирования и контроля соблюдения обязательных требований Росздравнадзора

	
	

	Бинько 

Константин Александрович
	заместитель директора Департамента лекарственного обеспечения и регулирования обращения медицинских изделий Министерства здравоохранения Российской Федерации

	
	

	Валеева 

Айсылу Абраровна


	заместитель начальника Управления организации государственного контроля и регистрации медицинских изделий Росздравнадзора



	Ванин 

Сергей Юрьевич
	исполнительный директор Ассоциации международных производителей медицинских изделий (IMEDA)

	
	

	Волков 

Андрей Евгеньевич
	заместитель генерального директора НП «ЛУСОМИ»



	
	

	Ключников Константин Павлович
	заместитель заведующего отделом молекулярной диагностики и эпидемиологии ФБУН «Центральный научно-исследовательский институт эпидемиологии» Роспотребнадзора


	
	

	Лядова 

Валерия Евгеньевна


	начальник отдела регулирования обращения медицинских изделий Департамента лекарственного обеспечения и регулирования обращения медицинских изделий Министерства здравоохранения Российской Федерации

	
	

	Манзенюк

Игорь Николаевич
	заместитель руководителя по развитию федерального бюджетного учреждения науки «Центральный научно-исследовательский институт эпидемиологии»  Роспотребнадзора

	
	

	Потапов

Михаил

Валерьевич
	директор по вопросам правового регулирования Ассоциации международных производителей медицинских изделий (IMEDA)



	Смирнов 

Александр Юрьевич
	заместитель председателя Всероссийского общественного Совета медицинской промышленности 

	
	

	Соколов 

Алексей Александрович
	главный специалист-эксперт отдела обеспечения государственных услуг Управления организации контрольно-надзорной деятельности и оказания государственных услуг Роспотребнадзора

	
	

	Солонников 

Сергей Владимирович
	генеральный директор ООО «МЕДИТЕСТ»

	
	

	Суханова 

Мария Михайловна
	заместитель начальника Управления организации государственного контроля и регистрации медицинских изделий Росздравнадзора

	
	

	Храмов 

Михаил Владимирович
	заместитель директора по качеству и развитию ФБУН «Государственный научный центр прикладной микробиологии и биотехнологии» Роспотребнадзора 

	
	

	Шекун 

Ирина Александровна
	главный государственный таможенный инспектор отдела обеспечения контроля за безопасностью ввозимых товаров Управления торговых ограничений, валютного и экспортного контроля Федеральной таможенной службы

	от Евразийской экономической комиссии

	Бокитько 
Борис Глебович
	начальник отдела санитарных мер Департамента санитарных, фитосанитарных и ветеринарных мер

	
	

	Гулин 
Вадим Вячеславович
	помощник члена Коллегии (Министра) по техническому регулированию

	
	

	Клецова 
Евгения Александровна
	консультант отдела санитарных мер Департамента санитарных, фитосанитарных и ветеринарных мер

	
	

	Орманова 

Гульмира Абуталиповна
	главный специалист-эксперт отдела методологии и внутреннего администрирования Департамента технического регулирования и аккредитации



	Солонец 

Татьяна Михайловна
	советник отдела координации работ в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий Департамента технического регулирования и аккредитации

	
	

	Черниговская 

Елена Алексеевна
	советник отдела координации работ в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий Департамента технического регулирования и аккредитации

	
	

	Шидловская 
Ольга Александровна
	советник отдела координации работ по созданию и развитию интегрированной информационной системы Департамента информационных технологий

	
	

	Щекин 

Дмитрий Александрович 
	заместитель начальника отдела координации работ в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий Департамента технического регулирования и аккредитации


___________________

� Наименование акта Евразийского экономического союза может быть изменено в процессе его разработки.






