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Mogenb peanu3sauum PernameHTa o

MeAUUUHCKUX Uuiaennax
lMowaroesoe pykoBoACTBO

M3MEHEHUE 3AKOHOAATEJIbCTBA B OBJIACTU
MEAMLUUHCKUX USOENUN

WATH HAMEPEHWE | AEACTBHUE

MponHbOopMMpYyTe pyKOBOAALLMX PAOOTHMKOB B Liensax obecnedeHrs ACHOro
MOHVMAaHWMA BAXKHOCTM 1 KOMMepYeCKuX Noc1eACTBui PernamMeHTa 0 MeauUmMHCKMX

1 MpeaBaputenbHan oueHKa vzaenmmax (MDR)
PaccmoTpuTe OpraHM3aumoHHsle TPyAHOCTU: YPOBEHb OCBEAOMNEHHOCT PYKOBOAALLMX
PaboTHWMKOB, NOTEHUMAN M HAWYME NepcoHana, NocneacTara AnA biaweTa

OueHWTe BAMAHME HAa NPOAYKLMIO, BHYTPEHHWE pecypChl, OpraHm3aLmio 1 bioaeT

MpoBepbTe HoBbIE NpaBWna Knaccudukaumm (Knaccsl |, lla, Ilb Il MDR) n yTBEpaMTE
MEeTO/bl OLIEHKM COOTBETCTBMA CyLLECTBYIOWEN 1 ByayLien NnpoayKumm

MpoBepbTe HOBOE orpeaeneHme «MeanLMHCKME 34enns», 0COBeHHO YTo KacaeTca
pacwmpenna chepbl MPUMeHeHVA onpeaeneHra. 3TO TakHKe MPYMEeHVMO K MPOAYKUMM,
yKazaHHowm B Mpunoxernn XVI

[lepecMoTpuTE M3MEHEHMA, KOTOPLIE HeobXxo0aMM0 BHECTM B cyliecTsytoLlyto

AHanus HEAOP&ﬁOTOK u TEXHMYECKYIO JOKyMeHTaumio (TeXHMYeCKMe AOKYMEeHTbI)
nocneaymowme AeﬁCTBMH MepecmoTpuTe 1 06HOBUTE CUCTEMY YMPABEHNSA KA4eCTBOM (M. 3 HuKe)

MpoBepbTe aAeKBATHOCTb CYLLECTBYIOLLMX KIMHUUECKMX [0Ka3aTeIbCTB M CUCTEMBI
yMNPaBAeHNa PUCKOM W BbIACHTE BO3MOMHLIE Npobens (CT. 61)

MNepecMoTpmTe MapKMpPOoBKY MpoayKumm (r. Il MpunorkeHna 1)

ObecneysTe aAeKBaTHOCTL NpoLieayp NocnepbiHoUHoro HabmoaeHnsa (MPH) (p. 1 m. VII)

MoAroToBbTE MAaH NOCNepPbIHOUHOMO KAMHMYeckoro HabniogeHus (MPKH) u. B
Mpunoxenuna XIV)

MoAroToBbTECk K HOBBLIM TpeboBaHWAM B 0bnacti 6autensHocTL (p. 2 r. VII)

ObecnedysTe BbINOMHEHVE 06A3aTeNbCTB M0 MPOCIEKMBAEMOCTM NpoayKLMKM (. 111)

[lepecmoTpuTE a/EKBATHOCTb CUCTEMBI YPaBEHMA Ka4eCTBOM A4 obecrneyeHms
COOTBETCTBMA MeANUMHCKNX M34eNVin CTaH4apTaM 1 NpoLeccam B COOTBETCTBUM C
HOBbIM PernameHTom

CucteMbl ynpassieHUA

BHecwnTe HoBLle HOpMaTVBHbIe TpeBOBaHWA B CUCTEMY YIPAB/IEHNA KA4YeCTBOM
KauectBoM (CYK)

HaiawTe /HaimmTe cneumrannctal-os), OTBETCTBEHHOMO 3@ HOPMATVBHOE COOTBETCTBME
BHY TPV BalLie opraHm13aLmm (cT. 15) n ybeanTecs B HaMMuUMm y Hero HeobxoamMon
KBANMOUKALMN M YPOBHA 0ByYeHns

3APaBo0XPaHeHo




. IOpugnueckune nuua

BbIACHMTE BAIMAHME HA KOMMAHWIO: IDPUAMYECKME NMLE, 0693aTeNbCTBA IKOHOMUUYECKMX
0MNepaTopos, OpraHM3aLMOHHbIE CTPYKTYPbI U PecypChl

OueHWTe opraHM3aLUMoHHbIe TPYAHOCTM: YPOBEHb 0CBEAOMIEHHOCTM PYKOBOAALLMX
paboTHMKOB, NOTEHLUMAN M HaNM4Me NepcoHana, nocneacTsuA Ans blogweta

ObecneysTe Haanexallee CTpaxoBaHue T0BapooTBETCTBEHHOCTM

. Moptdonmo

MpoBeanTe aHanm3 NopTdOAMO NPOAYKLMM OTHOCUTENBHO 3aTPaT/BbIr0d, Y4MThIBaA
3aTparbl Ha BO3MOXKHOE MOBbILLEHME KaCcta PUCKa MeAVLIMHCKMX 341 1 HOBble
npoLeaypbl OLEHKM COOTBETCTBYA, & TAKHKe CTOMMOCTb NMOC/IepbIHOYHOro HabnodeHus
1 NPobHenoB B TEXHUYECKON JOKYMEHTALMM 1 ChnaHnpyiTe ceol nepexoa K MDR
COOTBETCTBEHHO

MepecMoTpUTe MOMOMKEHUA LIeNOYKM MOCTaBKM 1 yTOUHWUTE QYHKLMK 1 0bA3aTenbCTBa
KOMMEPYECKVX NapTHEPOB (YMOHOMOYEHHBIX MpeaCTaBuTeNel, UMMopTEPOB,
ANCTprbLIOTOPOB)

. FeHepanbHbIK NAaH
peanusauum

PazpaboTaiTte AOPOHKHYI0 KapTy 418 peanm3aumm, BKYas onpeaeneHme
noAnNpPOEeKTOoB, NOTPebHOCTEeN B pecypcax 1 pyKoBoAALLEM rpynel, 1 obecrnedsTe
06LLyt0 OTBETCTBEHHOCTb 3a peanm3aumo MDR

Ynenute ocoboe BHVMaHWe CpOKaMm AencTBunA cepTdurKaTa, NoOMHA 0 NepexoaHoM
neproae, NepexoaHblX NOMOKEHNUAX 1 OOCTYMHOCTX BALLMX HOTUOMUMPOBAHHBIX
opraHos

HoTudmumpoBaHHbie
opraHbl

CAMTECH C BbI6DaHHbIMVI HOTUOULMPOBaHHLIMM OpraHamu 1 onpeaennTe ux
BO3MOMHOCTM N AOCTYNHOCTb ANA O6CJ'IV)+(VIBaHl/|F| NNaHa peasmsaumm

O6yueHue no Bonpocam

[laiTe coOTBETCTBYIOLLME NOMHOMOUMA NepCoHany 1 0byyaiTe ero B pamyax
CeMMHapoB Mo BOMpocaM peanm3aumm v nepexoda Kk MDR

perynmposaHuA

OcyLLIeCcTBUTE Pa3nMyHbIE MOAMPOEKTHI (KIMHMYEeCKan OLieHKa, TeXHUYecKan

[0KYMeHTaUMA, OTHOLLIEHWS C APYTMMM 3KOHOMMYECKMMIM OMepaTopami, yHUKanbHas
OCYI.IIECTBJ'IGHVIE naeHTUOUKaLUMAa NprMbopPOB, MapKMPOBKA, percTpaLms, NocepLiHoYHoe HabniogeHre,
FEHep aJ/IbHOIro naaHa 6aMTeNBHOCTb, IT-CMCTEMBI OTYETHOCTH)

HasHaubTe KoMaHay Mo MeQGyHKLMOHANBHOMY YPaBIeHM0 NPOEKTOM, YT0bbI
peanusauun 0XBaTWUTb BCE ACMeKThl peanv3aumm

OnpegenuTe 0bLme U MHAVBUAYaNbHLIE 06A3aTenbCTBa A5 peanm3aumm MDR

MpoBoauTe perynsapHbie BCTpeUM 4nA 06CyHaeHMA CTaTyca oCyLLeCcTBIeHNs
HEPECMOTPMTE MpOeKTa, HeCOOTBETCTBMIA M aHaNM3a HeopPaboToK, PUCKOB, NMoCeaYIoLMX LAroB M
3¢pPEeKTUBHOCTb U TpebosaHii
pe3yNbTaTMBHOCTD NpoBoauTe perynapHble 063opbl Mporpecca B 061acT peanm3almm nnaHa 1

BROYMTE KX B Npouecc o630pa CncTeMbl yrpasneHnAa

Mogaua AOKYMeHTOB
HOTUPULUPOBAHHDBIM
opraHam

06cyamTe AaThl NoAaumM AOKyMeHTaLUMM Bo M3bexwaHue 3a4epseK B npoLecce
ofo0bpeHms

MocCToAHHbBIN MOHUTOPUHI

AKTMBHO HabntoaanTe 3a NOCTOAHHO Pa3BMBaIOLLIENCA 3aKoHoAaTebHOM cpeaoi EC
1 NOABNEHMEM HOBbIX PYKOBOAALLMX MPUHLUMMOB B bamKaiimne Mecausl (nposepsanTe
CTpaHuLy Beb-cainTta EBponeinckoi KOMUCCUMM 0 MeOVLIMHCKMX M3OeMAxX U
NOANMLLMTECH Ha PAcChIKy)

PaspaboTaiite npoLieaypy NPOXOXAEHNA He3amnIaHMPOBaHHbLIX MPOBEPOK
HOTUOMLMPOBAHHBIMIW OpraHamm

PerynapHo nepecMatprsanTe nnaH peasmsaumm MDR, onpeaensas 1 peluas npobnembi
B K/IoYeBbIX 061aCTAX prcKa
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Z
2
x
N
(=]
hn
0
py
m
<
[
w


https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en

