
О внесении изменений в перечень стандартов, в результате применения которых на 
добровольной основе полностью или частично обеспечивается соблюдение 
соответствия медицинских изделий Общим требованиям безопасности и 
эффективности медицинских изделий, требованиям к их маркировке и 
эксплуатационной документации на них

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 8 июня 2021 года № 
10.
      Коллегия Евразийской экономической комиссии на основании  статьи 3, пункта 2

 статьи 4 и  статьи 7 Соглашения о единых принципах и правилах пункта 4 пункта 4
обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения и медицинской 
техники) в рамках Евразийского экономического союза от 23 декабря 2014 года и в 
соответствии с пунктом 110 Общих требований безопасности и эффективности 
медицинских изделий, требований к их маркировке и эксплуатационной документации 
на них, утвержденных  Совета Евразийской экономической комиссии от 12 Решением
февраля 2016 г. № 27,
      рекомендует государствам – членам Евразийского экономического союза по 
истечении 6 месяцев с даты опубликования настоящей Рекомендации на официальном 
сайте Евразийского экономического союза применять перечень стандартов, в 
результате применения которых на добровольной основе полностью или частично 
обеспечивается соблюдение соответствия медицинских изделий Общим требованиям 
безопасности и эффективности медицинских изделий, требованиям к их маркировке и 
эксплуатационной документации на них (  к Рекомендации Коллегии приложение
Евразийской экономической комиссии от 4 сентября 2017 г. № 17), с учетом изменений
согласно .приложению
      Председатель Коллегии
Евразийской экономической комиссии М. Мясникович

 

ПРИЛОЖЕНИЕ
к Рекомендации Коллегии

Евразийской экономической комиссии
от 8 июня 2021 г. № 10

ИЗМЕНЕНИЯ,
вносимые в перечень стандартов, в результате применения которых на добровольной основе
полностью или частично обеспечивается соблюдение соответствия медицинских изделий 
Общим требованиям безопасности и эффективности медицинских изделий,

требованиям к их маркировке и эксплуатационной документации на них



      1. В разделе I:
      а) позиции 5, 28, 35, 45, 57, 80, 97, 129 и 130 изложить в следующей редакции:

5
ГОСТ Р 
58236-2020

Изделия 
медицински
е 
эластичные 
компрессио
н н ы е .  
Общие 
технические
требования. 
Методы 
испытаний

01.08.2021

5, 6 3

5, 6 4

5, 6 5

5, 6 6

5, 6 7

5, 6 8

5, 6 12

28

ГОСТ ISO 
10993-3-
2018
(ISO 10993-
3:2014, IDT)

Изделия 
медицински
е. Оценка 
биологичес
к о г о  
действия 
медицински
х изделий.
Часть 3. 
Исследован
и я  
генотоксичн
о с т и ,  
канцероген
ности и 
токсическог
о действия 
н а  
репродукти
в н у ю  
функцию

01.08.2021

4 – 7 12

4 – 7 13

4 – 7 15

35

ГОСТ ISO 
11135-2017
(ISO 11135:
2014, IDT)

Стерилизац
и я  
медицинско
й 
продукции. 
Этиленокси
д .  
Требования 
к 
разработке, 
валидации и
текущему 
управлению
процессом 
стерилизаци
и 
медицински
х изделий

01.08.2021

4 – 12 18

4 – 12 19



45

ГОСТ ISO 
13485-2017
(ISO 13485:
2016, IDT)

Изделия 
медицински
е. Системы 
менеджмент
а качества. 
Требования 
для целей 
регулирова
ния

01.08.2021

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

3

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

4

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

5

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

6

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

7

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

8

57

ГОСТ Р 
ИСО 14644-
1-2017 (ISO 
14644-1:
2015, IDT)

Чистые 
помещения 
и связанные
с ними 
контролиру
емые среды.
Часть 1. 
Классифика
ция чистоты
воздуха по 

01.08.2021 20



концентрац
ии частиц

4 ,  5 ,  
приложение
А

80

ГОСТ Р 
ИСО 14630-
2017
(ISO 14630:
2012, IDT)

Имплантаты
хирургичес
к и е  
неактивные.
Общие 
требования

01.08.2021

4 – 8 3

4 – 8 4

4, 5, 7, 8, 10 5

4 – 10 6

4 – 8 7

5, 7 8

4 – 8 12

4, 6 – 8, 10 13

6, 7, 8 14

9, 10 16

9, 10 18

9, 10 19

9, 10 20

9, 10 21

6 22

6 23

5, 6, 11 27

4, 5, 6 28

9 58

9, 10 60

97

ГОСТ Р 
ИСО 22675-
2019
(ISO 22675:
2016, IDT)

Протезиров
а н и е .  
Испытание 
голеностопн
ых узлов и 
узлов стоп 
протезов 
нижних 
конечносте
й .  
Требования 
и методы 
испытаний
 

01.08.2021

5 10, 15, 16, 
17

4

5 – 10, 15, 
16, 17

7

5, 20 9

5, 20 27

5 – 10, 15, 
16, 17

46

20 58

201.4 – 
201.17

3

201.4 – 
201.17

4

201.4 – 
201.17

5

201.4 – 
201.17

6



129

ГОСТ Р 
МЭК 60601-
2-47-2017 (
IEC 60601-2
-47:2012, 
IDT)

Изделия 
медицински
е 
электрическ
ие. Часть 2-
47. Частные
требования 
безопасност
и с учетом 
основных 
функционал
ь н ы х  
характерист
и к  к  
амбулаторн
ы м  
электрокард
иографичес
к и м  
системам

01.08.2021

201.4 – 
201.17

7

201.4 – 
201.17

8

201.11 12

201.11 14

201.11 15

201.15 26

201.16 27

201.9 ,  
201.11 – 
201.13, 
201.15, 
201.17, 202

28

201.11 29

201.7 30

201.12 31

201.10 34

201.14 38

201.13 39

201.12 42

201.17, 202 43

201.17, 202 44

201.8 45

201.9 46

201.9 47

201.9 48

201.8 ,  
201.15

49

201.15 50

201.11 51

201.12, 
201.15

52

201.12, 
201.15

53

201.12 54

201.7 ,  
201.12, 
201.16

55

201.7 ,  
201.12, 
201.16

56

201.7 ,  
201.12, 
201.16

57



201.7 58

201.7 65

130

ГОСТ Р 
МЭК 60601-
2-49-2018 (
IEC 60601-2
-49:2011, 
IDT)

Изделия 
медицински
е 
электрическ
ие. Часть 2-
49. Частные
требования 
безопасност
и с учетом 
основных 
функционал
ь н ы х  
характерист
и к  к  
многофункц
иональным 
мониторам 
пациента

01.08.2021

201.4 – 
201.17

3

201.4 – 
201.17

4

201.4 – 
201.17

5

201.4 – 
201.17

6

201.4 –
201.17

7

201.4 – 
201.17

8

201.11 12

201.11 14

201.11 15

201.15 26

201.16 27

201.9 ,  
201.11 – 
201.13, 
201.15, 
201.17, 202

28

201.11 29

201.7 30

201.12 31

201.10 34

201.14 38

201.13 39

201.12, 208 42

201.17, 202 43

201.17, 202 44

201.8 45

201.9 46

201.9 47

201.9 48

201.8 ,  
201.15

49

201.15 50

201.11 51

201.12, 
201.15

52

201.12, 
201.15

53



201.12 54

201.7 ,  
201.12, 
201.16

55

201.7 ,  
201.12, 
201.16

56

201.7 ,  
201.12, 
201.16

57

201.7 58

201.7 65 ;

      б) дополнить позициями 156 – 163 следующего содержания:

156
ГОСТ 31621
-2012

Имплантаты
д л я  
хирургии. 
Замещение 
сустава 
тотальным 
эндопротезо
м .  
Определени
е 
долговечнос
ти работы 
узла трения 
эндопротеза
тазобедренн
ого сустава 
методом 
оценки 
крутящего 
момента

01.08.2021
3.1 – 5.9,
приложение
А

6, 7,
12 3),
28 8),
46

201.4 – 
201.17

3

201.4 – 
201.17

4

201.4 – 
201.17

5

201.4 – 
201.17

6

201.4 – 
201.17

7

201.4 – 
201.17

8

201.11 12

201.11 14

201.11 15

201.15 26



157

ГОСТ Р 
МЭК 60601-
2-8-2017 (
IEC 60601-2
-8:2010, IDT
)

Изделия 
медицински
е 
электрическ
ие. Часть 2-
8. Частные 
требования 
безопасност
и с учетом 
основных 
функционал
ь н ы х  
характерист
и к  к  
аппаратам 
рентгеновск
и м  
терапевтиче
с к и м ,  
работающи
м  в  
диапазоне 
анодного 
напряжения
от 10 кВ до 
1МВ

01.08.2021

201.16 27

201.9 ,  
201.11 – 
201.13, 
201.15, 
201.17

28

201.11 29

201.7 30

201.12 31

201.10 34

201.10 35

201.10 36

201.10 37

201.14 38

201.13 39

201.12 42

201.17 43

201.17 44

201.8 45

201.9 46

201.9 47

201.9 48

201.8 ,  
201.15

49

201.15 50

201.11 51

201.12, 
201.15

52

201.12, 
201.15

53

201.12 54

201.7 ,  
201.12, 
201.16

55

201.7 ,  
201.12, 
201.16

56

201.7 ,  
201.12, 
201.16

57

201.7 58

201.7 65

201.4 – 
201.17

3



158

ГОСТ Р 
МЭК 60601-
2-10-2019 (
IEC 60601-2
-10:2016, 
IDT)

Изделия 
медицински
е 
электрическ
ие. Часть 2-
10. Частные
требования 
безопасност
и с учетом 
основных 
функционал
ь н ы х  
характерист
и к  к  
стимулятор
ам нервов и 
мышц

01.08.2021

201.4 – 
201.17

4

201.4 – 
201.17

5

201.4 – 
201.17

6

201.4 – 
201.17

7

201.4 – 
201.17

8

201.11 12

201.11 14

201.11 15

201.15 26

201.16 27

201.9 ,  
201.11 – 
201.13, 
201.15, 
201.17, 202

28

201.11 29

201.7 30

201.12 31

201.10 34

201.14 38

201.13 39

201.12 42

201.17, 202 43

201.17, 202 44

201.8 45

201.9 46

201.9 47

201.9 48

201.8 ,  
201.15

49

201.15 50

201.11 51

201.12, 
201.15

52

201.12, 
201.15

53

201.12 54

201.7 ,  
201.12, 
201.16

55



201.7 ,  
201.12, 
201.16

56

201.7 ,  
201.12, 
201.16

57

201.7 58

201.7
65
 

159

ГОСТ Р 
МЭК 60601-
2-24-2017 (
IEC 60601-2
-24:2012, 
IDT)

Изделия 
медицински
е 
электрическ
ие. Часть 2-
24. Частные
требования 
безопасност
и с учетом 
основных 
функционал
ь н ы х  
характерист
и к  к  
насосам и 
контроллер
а м  
инфузионн
ым

01.08.2021

201.4 – 
201.17

3

201.4 – 
201.17

4

201.4 – 
201.17

5

201.4 – 
201.17

6

201.4 – 
201.17

7

201.4 – 
201.17

8

201.11 12

201.11 14

201.11 15

201.15 26

201.16 27

201.9 ,  
201.11 – 
201.13, 
201.15, 
201.17, 202, 
206

28

201.11 29

201.7 30

201.12 31

201.10 34

201.14 38

201.13 39

201.12, 208 42

201.17, 202 43

201.17, 202 44

201.8 45

201.9 46

201.9 47

201.9 48



201.8 ,  
201.15

49

201.15 50

201.11 51

201.12, 
201.15

52

201.12, 
201.15

53

201.12 54

201.7 ,  
201.12, 
201.16

55

201.7 ,  
201.12, 
201.16

56

201.7 ,  
201.12, 
201.16

57

201.7 58

201.7 65

160

ГОСТ ISO 
10993-10-
2011
(ISO 10993-
10:2002, 
IDT)

Изделия 
медицински
е. Оценка 
биологичес
к о г о  
действия 
медицински
х изделий. 
Часть 10. 
Исследован
и я  
раздражаю
щего и  
сенсибилиз
ирующего 
действия

01.08.2021

4 – 8 12

4 – 8 13

4 – 8 15

161

ГОСТ Р 
ИСО 14708-
1-2012 (ISO 

Имплантаты
хирургичес
к и е .  
Активные 
имплантиру
е м ы е  
медицински
е изделия. 
Часть 1. 
Общие 
требования 
к 01.08.2021

5 – 28 3

5 – 28 4

7 – 12 5

5 – 28 6

5 – 28 7

5 – 28 8

5 – 27 12

7, 10 – 12, 
14 – 19

13

5-7, 10 – 12, 
14

14



14708-1:
2000, IDT)

безопасност
и ,  
маркировке 
и 
информаци
и ,  
предоставля
е м о й  
изготовител
ем

5-7, 10 – 12, 
14

16

6, 7, 10 – 12,
14

18

7, 10, 12 21

14 22

5, 6, 13 27

20 – 27 28

8, 9, 11, 13 58

8, 9, 11, 13 60

162

ГОСТ Р 
ИСО 5832-5
-2010 (ISO 
5832-5:2005
, IDT)

Имплантаты
д л я  
хирургии. 
Металличес
к и е  
материалы. 
Часть 5. 
Сплав  
кобальт-хро
м-вольфрам
-никелевый 
деформируе
мый
 

01.08.2021 3 – 6 12

163

МВИ.МН 
6232-2020 (
свидетельст
во № 1208/
2020 об 
аттестации 
МВИ
о т  
29.01.2020)

Массовая 
концентрац
и я  
ацетальдеги
да и окиси 
этилена
в водных 
вытяжках из
изделий 
медицинско
г о  
назначения, 
стерилизова
н н ы х  
окисью 
этилена. 
Методика 
выполнения
измерений 
методом 
газовой 
хроматогра
фии

01.08.2021 2 – 12 3, 15 ;

      в) позиции 3, 4, 20, 24, 32 и 63 исключить.
      2. Позиции 5, 9, 14, 19 и 31 раздела II изложить в следующей редакции:



5

ГОСТ ISO 
11135-2017
(ISO 11135:
2014, IDT)

Стерилизац
и я  
медицинско
й 
продукции. 
Этиленокси
д .  
Требования 
к 
разработке, 
валидации и
текущему 
управлению
процессом 
стерилизаци
и 
медицински
х изделий

01.08.2021 4 – 11 74

9

ГОСТ ISO 
13485-2017

Изделия 
медицински
е. Системы 
менеджмент
а качества. 
Требования 

01.08.2021

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

3

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

4

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

5

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

6

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 

7



(ISO 13485:
2016, IDT)

для целей 
регулирова
ния

8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

8

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

69

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

70

4.1, 4.2, 5.1, 
5.3 – 5.6, 6.4
, 7.1 – 7.6, 
8.2.2, 8.2.3, 
8.2.4, 8.3, 
8.4, 8.5.1 – 
8.5.3

71

14

ГОСТ Р 
ИСО 14644-
1-2017 (ISO 
14644-1:
2015, IDT)

Чистые 
помещения 
и связанные
с ними 
контролиру
емые среды.
Часть 1. 
Классифика
ция чистоты
воздуха по 
концентрац
ии частиц

01.08.2021
4 ,  5 ,  
приложение
А

75

19

ГОСТ Р ЕН 
13612-2010
(EN 13612:
2002, IDT)

Оценка 
функционал
ь н ы х  
характерист
и к  
медицински
х изделий 01.08.2021

4.2, 4.3, 4.4, 
4.5

6

4.5 7

4.5 72

4.2, 4.3, 4.4, 
4.5

85

4.5 90



д л я  
диагностик
и in vitro

4.3 IV.10

31

ГОСТ Р 
ИСО 15197-
2015
(ISO 15197:
2013, IDT)

Системы 
диагностиче
ские
in vitro. 
Требования 
к системам 
мониторног
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4.3, 4.4, 6.5, 
7

5

4.2, 6 6

4.3, 4.4 7

7 9

5.1 11

6.4 69

4.3, 5.2 – 5.6
, 5.8,
5.10 – 5.12

82

5.7 83

6 85

6 90

5.2 94

5.3, 5.6 95

5.2 99

4.4, 7, 8 102

4.4, 7, 8 103

4.4, 7, 8 104 .
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