
О внесении изменения в Требования к внедрению, поддержанию и оценке системы 
менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска 
их применения

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 19 августа 2022 года № 133.
      В соответствии с  статьи 31 Договора о Евразийском экономическом пунктом 2
союзе от 29 мая 2014 года, пунктом 1 статьи 6 Соглашения о единых принципах и 
правилах обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения и 
медицинской техники) в рамках Евразийского экономического союза от 23 декабря 
2014 года,  приложения № 1 к Регламенту работы Евразийской пунктом 107
экономической комиссии, утвержденному Решением Высшего Евразийского 
экономического совета от 23 декабря 2014 г. № 98, Совет Евразийской экономической 
комиссии решил:
      1. Изложить абзац третий  Требований к внедрению, поддержанию и пункта 2
оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от 
потенциального риска их применения, утвержденных Решением Совета Евразийской 
экономической комиссии от 10 ноября 2017 г. № 106, в следующей редакции:
      "инспектирующая организация" – уполномоченный орган или организация, 
находящаяся в ведении (подчинении) уполномоченного органа и наделенная 
полномочиями по проведению инспектирования производства медицинских изделий;".
      2. Настоящее Решение вступает в силу по истечении 30 календарных дней с даты 
его официального опубликования.
      Члены Совета Евразийской экономической комиссии:
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