EBPA3HIICKAS DKOHOMUYECKAS KOMUCCHS
COBET

PEHIEHHE

«27» anpens 2026 1. No 43 r. Mockga

O BHeceHun u3MeHeHHH B TpeGoBanus K BHeIPeHHIO, ITOAePKAHIIO
H OIIeHKEe CHCTEeMbl MeHeUKMeNnTa KayecTBa MeAHHHHCKHX M3IeINH
B 3aBHCHMOCTH OT HOTEHIHAJLHOI0 PHCKA X NMPHUMEHEeHHs]

B coorserctBum ¢ myHKTOM 2 ctateu 31 Jlorosopa o EmpasuiickoMm
HSKOHOMHYECKOM coroze or 29 mas 2014 roma, nyHktoM 1 crared 6
Cornaniedust 0 eUHEIX MIPHHIUNAX W TIpaBHiax oOpalleHHs MeAMIMHCKUX
u3geiuil (M3AenHi MEOMIIMHCKOTO HA3ZHAYCHUS] M MEIULMHCKOW TEXHHKH)
B paMKkax EBpaswicKoro 3KOHOMHYECKOro coro3a or 23 aexabpsa 2014 roxa
u nyukrom 107 opwioxenuss Ne 1 x Pernamenty pabothi Espasuiickoi
JKOHOMMHYECKOH  KOMHCCHH, yTBepXjeHHoMy Pemenmem  Bricmero
EBpasuiickoro skoHOMHYeckoro cosera oT 23 nmekabps 2014 r. Ne 98,
Coser EBpazuifckoit 3KOHOMHUYECKOM KOMUCCHH P € I K JI:

1. Braectn B TpeboBanusi K BHEIPEHMIO, MOJACPXKAHUIO U OLEHKE
CUCTEMBI MEHEDKMEHTA KauyecTBAa MEAMIIMHCKMX W3JIEeNUd B 3aBHCHUMOCTH
OT IIOTEHIHANBHOTO pPUCKa WX IPHMCHEHHS, yTBEpXKJEeHHEIe PelnenueM
Cosera Espasuiickoii sxonomudeckoit komuccuu or 10 mosabps 2017 r.

Ne 106, n3MeHeHUS COTIIACHO IIPUITOKEHHIO.
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2. Hacrosmiee  Pemenwe BeTymaeT B CHIly 110 HCTCYCHHH

30 KayeHJApHBIX JHEH ¢ JaThl ero oQHUIHAILHOTO Oy OIMKOBaHHUS.

Yienst Cosera EBpa3suiickoii 3k0HOMUYeCKOH KOMHCCHM:
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ITPHUJIOXKEHME

K Pemenuio Cosera

EBpaszniicKoi 3KOHOMHYECKOH KOMHUCCHH
ot 27 anpeunst 2026 1. Ne 43

N3IMEHEHUA,
pHOCUMBIe B TpeGoBanus K BHePeHUIO, NOJIePKAHHIO U OLICHKE
CHCTEeMbI MEHEKMEHTA KaYecTBA MeIMIHHCKUX W3 /1e il
B 3aBHCHMOCTH OT IOTEHHHAJLHOI'0 PUCKA HX IPHMEHEHUH

1. AG3arl yeTBepTHIN IMyHKTa 3 TPU3HATH YTPATUBIIKM CHILY.

2. Abzant  mepBeIi  nyHKkTa 12 mociie  CIOB  «IIPOU3BOIMTEIh
METHITHHCKOTO H3JICIMS JIONOIHATE CIIOBAMH «WJIM €r0 YIIOJIHOMOYEHHBIN
IPEICTABUTENE.

3. llonnysakr «a» myHkTa 14 JOUONHUTH CIIOBAMHA WM  €I'0
YIIOJIHOMOYEHHOTO TIPEACTABUTEISIY.

4, Abzant  BTOpOM myHKTa 18 T1I0CIEe CNOB  «IPOM3BOAUTEINEH
MENUIMHCKMX H3/IENH» JOMOJMHUTL CJIOBAMH (UM UX YIIONHOMOYEHHBIX
IIPECTABHTENEHY, TOCe CIOB «IIPOU3BOAMTEIIEM MEIUIHUHCKOTO H3ACIHI
JIOTIOJIHUTE CIIOBAMU «HJTH €T0 YIIOJHOMOYCHHEBIM IIPEICTaBUTENEM .

5. B ab3arne neprom myHkTa 23:

a) Mo TEKCTy Tiepes| CIOBAMH «HAIPABILSIET» U «BIPaBe» MOIIOJIHUTH
CIOBAMH «HJTH €0 YIOJHOMOUYCHHBIH 1IPEICTABUTENbY;

6) cnoBa  «UHCHEKTUPYIOLICH —opranuzaiueil» 3aMeHuThL CJIOBaMU
«OT MHCIIEKTUPYIOIICH OpraHu3aiumn.

6. ITynxr 24 jonoyanTs ab3aiamMu cIeqyIomero CoAepKaHus:

«MHCIIEKTUPOBAHNE IPOU3BOJCTBEHHON  IUIOUIAAKHU, SBISIOLICHCH

HOCTAaBIIUKOM HPOAYKIIMM WK YCIYDI' II0 KOHTPAKTY C IHIPOHU3BOJHTCIICM
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MEIUIIMHCKUX H3ACIHM, OTpPaHHMYMBAETCS IPOLECCAMH, OCYINECTBIIEMEIMU
Ha 3TOH TIOLIAJKE.

JI1s TIpOM3BOACTBEHHOM TUIOHMIAJKH, Ha KOTOPOH OCYIECTBIIAETCH
OpoIecc CTEPHNIM3AMM 10 KOHTPAKTY € IPOU3BOAUTENIEM MEIUIUHCKOTO
mspenns (IpH Tepenade COOTBETCTRYIONMIEH (DYHKUMM Ha ayTCOPCHHT),
OLICHKA YCJIOBHH IIPOM3BOJICTBA HE IIPOBOJIATCH B Cliydde, €CIIU JJIS JaHHOTO
METOJla  CTepUM3alldi OLICHKa CHCTEeMbl  MEHEDKMeHTa  KavecTBa
IPOBOJUNACE TIPH MHCIIEKTHPOBAHMM TPOU3BOJCTBA JIH0O0I'0 MEAUIHUHCKOIO
W3 CIIAS B COOTBETCTBUHU c HACTOSIIUMHA TpeboBaHusIMH
paHee, B IEpUON OEUCTBHA OTYeTa O pe3ylbTarax MHCHCKTHPOBAHHUS,
BKJIFOYAIOIIErO CBEJIEHUs O TAHHOK IIJIONIAJIKE, HA KOTOPOM OCYIECTBIIAETCS
IPOLECC CTEPUITN3ALIHH.

B sroM ciaydae IpoBepKa BEUIOJHEHHS BAIMIAUPOBAHHLIX TpeOoBaHUM
K IpoHeccy CTEPUIM3ALMHM Ul MEIUIUHCKOTO M3JeNHs OCYIIECTBIIICTCS
HA OCHOBAHMM KOTMM 3amHced II0 mpolleccy CTepuiM3alyy U JIOKYMEHTOB,
HPEACTABJICHHBIX POM3BOAMTENEM MEJMIMHCKOrO H3Jenus, Oe3 BrIe3/a
MHCIICKTUPYIOHIEH OpraHr3aliy Ha TIOIEAKY, HA KOTOPOH OCYIIECTBIIACTC
POLECC CTEPUIIH3ALIAM.

IIpu rojade B yHOJHOMOYEHHBIH Opraf (PKCUEPTIYIO OPraHH3alHIo)
3aSBIICHUH O IIPOBEJCHHM PETUCTPAIMM WM OKCICPTU3B MEIHIIMHCKOTO
U3Aeivst, 3asBJIEHHS O BHECEHMM W3MEHECHHMM B PErucTpalHOHHOE I0ChE
MEIMLUMHCKOI0 H3JeAHsS WM 3asBJICHUS O BHECEHUM U3MEHEHUH
B PErHCTPAlHOHHOE JIOChEe MEJMIMHCKOIO0 H3NEIHS B YBEIOMHTEILHOM
MOpsiIke MEUCTBUTENHLHBIMU JIOJDKHBL OBITH KaK OTYeT O pe3ylbraTax
WHCICKTHPOBAHUS TIPOM3BOANUTENS MEIMLMHCKOIO H3IeIHs, TaK M OTYeT
0 pe3ynbTaTax WHCOEKTUPOBAHMS, BKIIIOYAIOLIEI0 CBEACHMS O IUIOIAJIKe,
Ha KOTOPOH OCYNIECTBASETCS MPOLECC CTEPUITH3AIIHN. Y.

7. AG3ary BTOpoH yHKTa 35 U3JI0KUTE B CIEAYIOUIEN pelaKIINy:
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«ITpouzBouTe) b MEIUIIMHCKOrO M3/IENUS WM ero YHOIHOMOYCHHBIA
MpEeNCTaBUTENL  BIpaBe oOparuThes B JHOOYI0  MHCIEKTHUPYIOLIYIO
OpraHy3allfio C 3asBJICHACM O MPOBEICHHH NEepHOMUecKoro (IJaHoBOIo)
HHCIIEKTUPOBAHUS TPOU3BOACTBA He Io3fnee ueM 3a 90 paboumx anei
JO OKOHYAHMS CpPOKa JACHCTBUSL OTYeTA O pPe3yNbTaTax IpoBEICHUs
IPEABIAYINEr0  HHCHOEKTHPOBAHUS  IIPOM3BOACTBA C  IPEJICTABJICHUEM
CIIEJIYIOIINX IOKYMEHTOB:».

8. B mynkre 36;

a) B ab3aIle MepBOM 110 TEKCTY CJIOBA «IIPOW3BOAUTENIEM MEAUIHHCKOIO
U3LEIUs» 3aMEHHTh CJIOBAMH «IIPOM3BOJUTENIEM MEIUIIMHCKOrO W3JICIHs
WK €0 YIIOJTHOMOYSHHBIM [PeACTaBUTEIeM,;

6) mocme abzana MepBOrO  JIOHOJHUTL — ab3alleM  CIEAYIOLIETO
COJEPIKAHMS:

«CpoK oprapuM3alyi W MPOBCICHUS IEPHOAMYECKOrO (ILIAHOBOIO)
MHCIIEXTUPOBAHUS HPOU3BOJICTBA HE JIOJDKEH B COBOKYIHOCTH IPEBBIIATD
90 paboupx JHeH co JHS 3aKIMIOYEHHS COOTBETCTBYIOILEIO JOToBOpa
¢ IIPOM3BOJUTENEM MEJMIMHCKOIO H3JENNs WM €ro YIOJHOMOYCHHBLIM
[PeACTABUTENIEM.»;

B) ab3arl BTOPOW ToCiC CJHOB  «IPOU3BOAMTENS MCAMLMHCKOIO
W3JleNusy  JONOJNHHWTL  CJIOBaMH  «HMIH M0  YINOJHOMOYEHHOTO
PECTABUTEN».

9. B niynxTe 40;

a) abzan,  mepBeiid  mocie cno  «lIpousBoamTens  MEAMUIMHCKHX
M3OeMMiy  JONOIMHUTH  CJIOBAMH  «WJIM  ero  YIIOJHOMOYEHHBIH
IPEICTaBUTEIbY

6) HOJIIYHKT «I' U3JOKUTEH B CIEAYIOUIEH pellaKiuu:

«T') TOJATBEPIKACHUE BHEAPEHUS IIPONBBOUTEIIEM CUCTEMEI

MCHEPKMEHTAa KadeCcTBad MEIAHMIHMHCKHX HS,ZIBHHI‘/JI, 3apCTHCTPHPOBAHHBIX
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B COOTBETCTBHMM ¢ I[IpaBuiiaMy PErucTpalMi U HKCIepTU3bl O€30MIacHOCTH,
KagecTBa W 9GhGEeKTHBHOCTH MEAMIHMHCKUX W3JIeIUH, YTBEPXKICHHRIMU
Pemennem Cosera Eppasuiickoit sxoHoMmuueckoit komuceuu ot 12 despans
2016 1. Ne 46 (B cityuae, eciy OLieHKa 3TOH CUCTEMbI MEHEKMEHTa KaueCTRa
Ha COOTBETCTBME HacTosMM TpeboBaHMAM He IPOBOJMIACE B XOJI€
IIPOLEYPH! PETUCTPAIMN MSAMIUICKOTO H3fenus B pamMkax Corosza).

Cpok opraHuzalvd W HpPOBSACHUA BHEIIAHOBOI'O HHCIEKTHPOBAHHMS
IPOM3BOJCTBA HE JIODKCH B COBOKYIIHOCTH mpeBklmuarTe 90 paboumx jHei
CO JUS 3aKIIOUEHMS] COOTBETCTBYIOWIETO [OIOBOpA C HPOH3BOAHUTEIIEM
MEAHUIIAICKOTO M3ACHS UK €0 YIHOJIHOMOYEHHEIM IIPE/ICTABUTCIIEM. ).

10. IIyHKT 41 M3M0KUTH B CICAYIONIEN peRaKkI[Uu:

«41.1lo pesynpTaraM HpPOBEACHMS BHEINIAHOBOIO HHCICKTHPOBAHMS
IIPOM3BOACTBA B IENSAX, YKa3aHHBLIX B IOJIYHKTAX «a» — «B» IyHKTa 40
Hacrodmux TpebopBanuii, MHCIICKTHPYIOMAs OpraHusalus oGopMIseT OTYeT
no ¢opme cormacHo npuioxendio Ne 7, B memsix, yKasaHHEBIX
B IHOMIYHKTE «r» TyHkTa 40 wacrosumx Tpebopanuif, — no ¢dopme B
COOTBETCTBHH ¢ npuitokerreM Ne 4 x Hactosium Tpebosanusim.

OtueT, oOpMIICHHBIH B 1eJIsAX, YKA3aHHLIX B HOJIUYHKTAX «a» — «B»
nyakra 40 Hacrosimux TpeOoBanui, MEMCTBHTENICH A0 OKOHYAaHUs CPOKa
JelicTBrs  OTUeTa O pesysbrarax IEpBHYHOrO HIH  IEPHOJHISCKOTO
(IJTAHOBOT0) MHCIIEKTHPOBAHMSL IIPOH3BOACTBA, IIPOBCJICHHOI'0 B OTHOIICHUA
JAAHHOI'O IIPOM3BOJUTENS, OTYCT, O(POPMIEHHBEIA B LENsX, YKa3aHHBIX B
nojnyHkre «m» nyukra 40 wacrosmmux Tpebopanmii, — B Teuenue 3 Jer
CO JIHS €0 BBIAAYU.».

11. Iysxr 3.1 npunoxenwst Ne 4 k yxasaunpiM  TpeGosanusim
ZOIIONIBHMTE COBAMH «, CBEJIEHHSI O perucTpanuy (HoMep, 1aTa)y.

12. B npunoseruu Ne 5 k ykazaHHbIM TpeOoBaHusIM:
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a) B TOJUTYHKTE «e» TyHKTa | clloBa «BapHaHTOB MCIOJHEHUS
3aMEHHUTH CJIOBAMHU «MOJIeNel (MapoK)»;

©) B myHKTe 15 cioBa «B OpraHU3alluU-IIPOM3BOJMTENE) 3aMEHHUTD
CIIOBOM «ITPOM3BOJIUTEIIEM).

13. Ilyaxr 3.1 mpuioxkenuss Ne 6 u myukt 3.1 mputoxenus Ne 7
K yKa3aHHbIM 1'pebOBaHMSIM  JIOMONHUTL CIOBAMH  «, CBEIEHUSA O
perucTpanud (HoMmep, JaTa)y.

14.B mynaxte 3 mpuioxenuss Ne 8 k ykazaHHbM TpeOoBanusiv B
TabJINAIE B O3UIMH 7 CJIOBA «KJIAcC MOTEHI[HAIBHOIO PUCKA IIPUMEHEHUS 3»

3aMCHHUTH CJIOBAMH «II0 IIPUMEHHUMOCTH .




