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В работе рассматриваются основные аспекты и механизмы внедрения системы менеджмента качества на предпри-
ятиях медицинской промышленности с целью обеспечения безопасности обращения медицинских изделий на тер-
риториях стран – членов Евразийского экономического союза. По результатам анализа сформулированы выводы 
о применимости и значимости рассмотренных положений системы менеджмента качества. Целью работы является 
анализ основных позиций проекта Федерального закона «О внесении изменений в отдельные законодательные 
акты Российской Федерации по вопросам обращения медицинских изделий» и оценка возможности их практиче-
ского применения. Законопроектом устанавливается, что производство медицинских изделий, подлежащих госу-
дарственной регистрации, должно соответствовать Требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы 
менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения, утвержда-
емым Правительством Российской Федерации. В работе использованы общенаучные методы (анализа, синтеза, 
системный), а также профильно-экономические (в т. ч. метод контроллинга). Научная новизна работы заключается 
в обобщении, анализе материалов, формировании на их основе предложений по отдельным направлениям внедре-
ния системы менеджмента качества и выводов по развитию интеграции в сфере медицинской промышленности 
стран – членов Евразийского экономического союза.
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The paper considers the main aspects and mechanisms of the quality management system implementation at the enterprises of the medical 
industry, their impact on the safety of circulation of medical devices in the territories of the Eurasian Economic Union member states. Based 
on the results of the analysis, conclusions are drawn about the applicability and significance of the considered provisions of the quality 
management system. The aim of the work is to analyze the main provisions of the Federal Law “On Amendments to certain Legislative Acts 
of the Russian Federation on the circulation of medical devices” draft and the possibilities of their practical application. The draft of the law 
establishes that the production of medical devices, which are subject to state registration, must meet the requirements for the implementation, 
maintenance and evaluation of the quality management system of medical devices, depending on the potential risk of their usage, approved 
by the Government of the Russian Federation. The following general scientific methods are used in the work: analysis and synthesis, system 
methods, as well as profile-economic, including controlling methods. The scientific novelty of the work lies in the generalization, analysis 
of the materials considered and in the formation of proposals for certain areas of implementation of the quality management system and 
conclusions on the development of integration in the medical industry of the member countries of the Eurasian Economic Union as a result 
of the analysis.
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ВВЕДЕНИЕ
Во всем мире, и в Российской Феде-
рации в частности, на предприятия 
медицинской промышленности 
(ПМП) возлагаются задачи по орга-
низации процессов разработки, 
внедрения в производство и выпу-
ска высокотехнологичных изделий, 
по оформлению конструкторской 
и эксплуатационной документации 
на медицинские изделия (МИ), орга-
низации сервисной службы для обе-
спечения их эффективной после-
продажной эксплуатации. Внедре-
ние системы менеджмента качества 
(СМК) на всех этапах реализации 
инновационных проектов производ-
ства МИ позволит добиться повы-
шения их эффективности и уровня 
коммерциализации [1].
В данной статье, с учетом результа-
тов сравнительного анализа и син-
теза материалов, представленных 
в законопроекте от 22.12.2020 г. 
«О внесении изменений в Федераль-
ный закон «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Феде-
рации» № 323-ФЗ от 21.11.2011 г.»1, 
рассмотрены вопросы, связанные 
с сертификацией производства МИ, 
и перспективы внедрения на терри-
тории Евразийского экономическо-
го союза (ЕАЭС) единых требований 
к оценке соответствия СМК.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Государства – члены ЕАЭС имеют 
уполномоченные органы по регули-
рованию обращения МИ на своих 
территориях (термином «обращение 

1 Федеральный портал проектов нормативных 
правовых актов. Режим доступа: http://regulation.gov.
ru/project/ (дата обращения – 24.12.2020).

медицинских изделий» определяют-
ся все процессы от стадии разра-
ботки и производства МИ до их ути-
лизации). В каждой стране этими 
органами сформированы норма-
тивно-правовые документы (НПД) 
обращения МИ2, действительные 
только для этой страны. Зарегистри-
рованное МИ должно соответство-
вать Общим требованиям безопасно-
сти и эффективности медицинских 
изделий, требованиям к маркиров-
ке и эксплуатационной документа-
ции (ЭД), утвержденным Решением 
Совета Евразийской экономиче-
ской комиссии (ЕЭК) от 12 февраля 
2016 г. Ответственность за соответ-
ствие МИ необходимым требовани-
ям регистрации возлагается на ПМП 
или на его представителя. При этом 
ПМП обязано обеспечить внедре-
ние и функционирование системы 
менеджмента качества МИ в соот-
ветствии с Требованиями к внедре-
нию, поддержанию и оценке СМК 
МИ в зависимости от потенциально-
го риска их применения, утвержден-
ными Решением Совета Комиссии 
от 10 ноября 2017 г. № 1063 (далее – 
Требования). В результате анализа 
действующих нормативно-правовых 
актов Российской Федерации и ЕАЭС, 
национальных и международных 
стандартов и регламентов в области 
здравоохранения и внедрения СМК 
на ПМП была обобщена информа-
ция и сформулированы рекомен-
дации, которые будут способство-
вать повышению эффективности 
2 Официальный сайт Евразийской экономической 
комиссии. Режим доступа: http://eurasiancommission.org 
(дата обращения – 24.12.2020).
3 Правовой портал ЕАЭС. Available at:  https://docs.
eaeunion.org/ru-ru (дата обращения – 24.12.2020).

и безопасности медицинских изде-
лий, обращающихся на территории 
ЕАЭС.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Правительство РФ внесло 21 декабря 
2020 г. в Госдуму проект поправок 
в Федеральный закон «Об основах 
охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации» № 323-ФЗ, предус-
матривающий введение обязатель-
ного соответствия производства МИ, 
подлежащих государственной реги-
страции, Требованиям к внедрению, 
поддержанию и оценке системы 
менеджмента качества МИ в зави-
симости от потенциального риска 
их применения4.
При производстве и обращении МИ 
на всей территории ЕАЭС специфи-
ческие отличия в НПД каждой стра-
ны значительно затрудняют про-
цессы, связанные с сертификацией 
производства, регистрацией и экс-
плуатацией МИ. Эта проблема обу-
словила необходимость гармониза-
ции НПД в рамках всего ЕАЭС. Целе-
сообразно использовать следующие 
термины, принятые в Требованиях:
«система менеджмента качества 
медицинских изделий» – организа-
ционная структура, функции, проце-
дуры, процессы и ресурсы, необхо-
димые для скоординированной дея-
тельности по руководству и управ-
лению организацией – производите-
лем МИ применительно к качеству;

4 Система обеспечения законодательной 
деятельности. Законопроект № 1080292–7 «О внесении 
изменений в отдельные законодательные акты 
Российской Федерации по вопросам обращения 
медицинских изделий» от 21.12.2020 г. Режим доступа: 
https://sozd.duma.gov.ru/bill/1080292–7 (дата 
обращения – 24.12.2020).
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 «оценка системы менеджмента 
качества медицинского изделия» – 
подтверждение внедрения, поддер-
жания и результативности функцио-
нирования СМК МИ для обеспечения 
соответствия выпускаемых в обра-
щение в рамках ЕАЭС медицинских 
изделий, применимым к ним Общим 
требованиям безопасности и эффек-
тивности медицинских изделий, 
требованиям к их маркировке, тех-
нической и эксплуатационной доку-
ментации на них, утвержденным 
Решением Совета ЕЭК от 12 февраля 
2016 г. № 27;
 «инспектирование производ-

ства» – оценка условий производ-
ства и СМК производителя МИ 
на соответствие Требованиям;
 «инспектирующая организация» – 

уполномоченный орган или орга-
низация, которой уполномочен-
ным органом государства – члена 
ЕАЭС делегированы полномочия 
по проведению инспектирования 
производства;
 «уполномоченный орган» – орган 

государственной власти страны – 
члена ЕАЭС, уполномоченный осу-
ществлять и/или координировать 
деятельность в сфере обращения МИ 
на территории этого государства;
 «производственная площад-

ка» – территориально обособлен-
ный комплекс, предназначенный 
для выполнения всего процесса 
производства МИ или его опреде-
ленных стадий;
 «условия производства» – инфра-

структура и производственная среда, 
необходимые для обеспечения соот-
ветствия производимых МИ Общим 
требованиям эффективности и без-
опасности, требованиям к их марки-
ровке, технической и эксплуатаци-
онной документации на них, утверж-
денным Решением Совета ЕЭК от 12 
февраля 2016 г. № 27.
 «корректирующее действие» – 

действие, предпринятое произво-
дителем МИ с целью устранения 
причины обнаруженного несоответ-
ствия или нежелательного события;
 «постпродажный мониторинг» – 

система сбора и анализа данных ПМП 
о применении МИ, отслеживании 

и выявлении побочных действий МИ 
в процессе их эксплуатации;
 «предупреждающее действие» – 

действие, предпринятое в целях 
устранения причины потенциально-
го несоответствия или потенциаль-
но нежелательной ситуации.
По мнению автора статьи, основны-
ми целями поправок в Федеральный 
закон «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» 
№ 323-ФЗ, предполагающих вве-
дение обязательного соответствия 
производства МИ, подлежащих 
государственной регистрации, Тре-
бованиям к внедрению, поддержа-
нию и оценке системы менеджмен-
та качества медицинских изделий 
в зависимости от потенциального 
риска их применения, являются:
 формирование единых правил 

организации производства, проведе-
ния регистрации и экспертизы безо-
пасности, качества и эффективности 
МИ, обеспечение взаимного доверия 
государств – членов ЕАЭС к резуль-
татам экспертизы безопасности, 
качества и эффективности МИ;
 ориентация производителей ПМП 

государств – членов ЕАЭС на вне-
дрение и поддержание СМК в соот-
ветствии с Требованиями, утверж-
денными Решением Совета Евразий-
ской экономической комиссии от 10 
ноября 2017 г. № 106, а также между-
народными стандартами в области 
качества и безопасности МИ;
 создание предпосылок для раз-

работки порядка инспектирования 
на предмет соответствия нормам 
и Требованиям, а также методики 
оценки затрат на него. Данная норма 
позволит контролировать производ-
ство МИ посредством проведения 
инспектирования производствен-
ных площадок, как российских, так 
и зарубежных ПМП, что будет спо-
собствовать уравниванию в правах 
отечественных и зарубежных произ-
водителей МИ;
 уточнение понятия «недоброка-

чественное медицинское изделие»: 
в новой формулировке под ним 
будет пониматься МИ, «кото-
рое не соответствует требовани-
ям безопасности и эффективности 

медицинских изделий, требовани-
ям к их маркировке, технической 
и эксплуатационной документации 
и не может быть безопасно исполь-
зовано по назначению, установлен-
ному производителем».
 закрепление обязательного мони-

торинга всех зарегистрированных МИ 
на предмет выявления и предотвра-
щения всех неблагоприятных собы-
тий, связанных с их применением 
и эксплуатацией, а не только побоч-
ных эффектов, угрожающих жизни 
и здоровью граждан. Для мониторин-
га будут использоваться в т. ч. и све-
дения, предоставленные производи-
телем или уполномоченным лицом, 
ввозящим МИ из-за границы;
 установление возможности, 

предусмотренной технической и/
или эксплуатационной документа-
цией производителя транспорти-
ровки, монтажа, наладки, настройки, 
калибровки и иных действий, необ-
ходимых для ввода МИ в эксплуа-
тацию; применение, эксплуатация, 
в т. ч. техническое обслуживание (ТО) 
и ремонт МИ по окончании срока 
действия регистрационного удосто-
верения на это МИ, если его срок 
службы (срок годности) не истек;
 отмена процедуры лицензирования 

деятельности по производству меди-
цинской техники для российских 
производителей. Одновременно зако-
нопроект устанавливает, что лицен-
зии на деятельность по производству 
и ТО медицинской техники, выдан-
ные до вступления законопроекта 
в силу, должны быть переоформлены 
в части ТО до 31 декабря 2022 г.;
 сохранение на территории Рос-

сийской Федерации режима лицен-
зирования технического обслу-
живания медицинских изделий 
с исключением из законодательства 
понятия «медицинская техника» 
и связанной с этим недостаточности 
в их дифференциации.
В мае 2019 г. Федеральная служ-
ба по контролю в сфере здравоох-
ранения РФ (Росздравнадзор) была 
наделена полномочиями по инспек-
тированию производства на соот-
ветствие требованиям к внедрению, 
поддержанию и оценке системы 
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менеджмента качества МИ (Поста-
новление Правительства РФ от 29 
мая 2019 г. № 685). Тогда же оцен-
ка условий производства МИ и СМК 
для регистрации по правилам ЕАЭС 
была внесена в список федеральных 
государственных услуг.
Требования, утвержденные Решени-
ем Совета Евразийской экономиче-
ской комиссии от 10 ноября 2017 г. 
№ 106, основываются на принципах 
СМК стандарта ISO 13485. Ссыл-
ка на этот стандарт содержится 
и в Постановлении Правительства РФ 
№ 1445 от 15.09.2020 г. «Об утвержде-
нии положения о лицензировании 
деятельности по производству и тех-
ническому обслуживанию медицин-
ской техники»5, но по новым прави-
лам инспекции производитель МИ 
5 Официальный интернет-портал правовой 
информации. Постановление Правительства 
Российской Федерации от 15.09.2020 № 1445 
«Об утверждении Положения о лицензировании 
деятельности по производству и техническому 
обслуживанию (за исключением случая, если 
техническое обслуживание осуществляется 
для обеспечения собственных нужд юридического лица 
или индивидуального предпринимателя) медицинской 
техники». Режим доступа: http://publication.pravo.
gov.ru/Document/View/0001202009220018/ (дата 
обращения – 24.12.2020).

обязан выстроить все технологи-
ческие и бизнес-процессы, задоку-
ментировать их, обеспечив качество 
выпускаемого продукта6.
Принципы СМК, которые положены 
в основу современного производства, 
в т. ч. МИ, базируются на процессном 
подходе к менеджменту качества. 
Любую деятельность, которая имеет 
вход и преобразует его в выход, 
можно рассматривать как процесс. 
Часто выход одного процесса явля-
ется входом в следующий процесс 
(рис.). Для успешного функциониро-
вания организация должна опреде-
лить многочисленные и взаимосвя-
занные процессы и управлять ими7, 8.

6 Медвестник: портал российского врача. Аудит 
производства медизделий потребует инвестиций. 
Режим доступа: https://medvestnik.ru/content/articles/
Audit-proizvodstva-medizdelii-potrebuet-investicii.html 
(дата обращения – 24.12.2020).
7 Электронный фонд правовой и нормативно-
технической документации: ГОСТ ISO 13485–2017 
«Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования». 
Электронный фонд правовой и нормативно-
технической документации. Режим доступа: http://docs.
cntd.ru/document/1200146167 (дата обращения: 24.12.2020).
8 Электронный фонд правовой и нормативно-
технической документации: ГОСТ 31508–2012 «Изделия 
медицинские. Классификация в зависимости 
от потенциального риска применения. Общие 

Этот стандарт включает в себя 
основные положения ГОСТ Р ИСО 
9001–2015 «Системы менеджмента 
качества. Требования»9. В соответ-
ствии с ним можно выделить следу-
ющие основные группы процессов:
 процессы управленческой дея-

тельности руководства (ответствен-
ность руководства);
 процессы обеспечения ресурсами 

(менеджмент ресурсов);
 процессы жизненного цикла (ЖЦ) 

продукции;
 процессы измерения, анализа 

и улучшения;
 процессы управления рисками 

(менеджмент рисков).
Механизм сертификации произ-
водителей МИ давно действует 
и за рубежом10.

требования» (на основе стандарта ГОСТ Р 51609–2000). 
Режим доступа: http://docs.cntd.ru/document/1200100312 
(дата обращения – 24.12.2020).
9 Электронный фонд правовой и научно-технической 
информации: ГОСТ Р ИСО 9001–2015 «Системы 
менеджмента качества. Требования». Режим доступа: 
ISO 9001:2015 http://docs.cntd.ru/document/1200124394 
(дата обращения – 24.12.2020).
10 Официальный сайт ISO: FDA планирует внедрять 
ISO 13485 для регулирования рынка медицинских 
приборов. Available at: https://www.iso.org/ru/contents/
news/2018/08/Ref2318.html (дата обращения – 24.12.2020).

РИСУНОК. Модель СМК, основанная на процессном подходе (ISO 9001:2015) 

Примечание. Режим доступа: http://docs.cntd.ru/document/1200124394. Цифры в скобках являются ссылками на разделы рассматриваемого стандарта.
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Требования к внедрению СМК 
на основе ISO 13485:2016 и процес-
сы, реализуемые на предприятиях 
ПМП, подробно рассмотрены в ряде 
работ [2–7]. Следует отдельно упо-
мянуть следующие процессы:
 обеспечение максимального 

соответствия характеристик МИ 
требованиям потребителей;
 процессы анализа, верификации 

и валидации проектирования и раз-
работки МИ;
 процессы управления производ-

ством и обслуживанием;
 обеспечение полной готовно-

сти изделия к эксплуатации в тече-
ние всего срока нахождения его 
у потребителя;
 процессы закупок, оперативной 

поставки запасных частей, создание 
для этого необходимой базы, логи-
стических цепей поставок, тесный 
контакт с изготовителями запасных 
частей;
 сбор и систематизация инфор-

мации о том, как эксплуатируется 
техника потребителями (условия, 
продолжительность, квалифика-
ция персонала и т. д.) и какие они 
при этом высказывают замечания, 
жалобы, предложения; помощь 
службе маркетинга предприятия 
в анализе и оценке рынков, потреби-
телей и предлагаемых МИ, включая 
предоставление отчетности в кон-
тролирующие органы;
 предупреждающие действия, 

основанные на собранной ранее 

информации и направленные 
на исключение или минимизацию 
рисков (управление рисками).
Целесообразно рассмотреть соот-
ветствие между базовым и про-
фильным стандартами для лучшего 
понимания сути процессов, влияю-
щих на качество производства МИ 
(табл.).
Таким образом, стандарт ISO 13485 
расширяет положения стандарта 
ISO 9001 применительно к наиболее 
значимым этапам жизненного цикла 
МИ, таким как проектирование, раз-
работка, внедрение в производство 
и эксплуатация.
Для внедрения СМК МИ производи-
тель в соответствии с Требованиями 
обязан:
а) разработать документированные 
требования к управлению рисками 
на всех этапах жизненного цикла 
МИ;
б) определить процессы, необходи-
мые для результативного функци-
онирования системы менеджмента 
качества МИ (далее – процессы), 
и применение процессов в произво-
дящей МИ организации;
в) определить последовательность 
и взаимосвязь процессов;
г) определить критерии и мето-
ды, необходимые для обеспечения 
результативности, как при осущест-
влении процессов, так и при управ-
лении ими;
д) обеспечивать наличие усло-
вий производства, ресурсов 

и информации, необходимых 
для поддержания процессов и осу-
ществления их мониторинга;
е) осуществлять мониторинг, изме-
рение (где применимо) и анализ 
процессов;
ж) принимать меры, необходимые 
для достижения запланированных 
результатов и поддержания резуль-
тативности процессов.
Все элементы СМК МИ (организа-
ционная структура, методики и опи-
сание процессов) должны докумен-
тально оформляться и поддержи-
ваться в актуальном состоянии.

ОБСУЖДЕНИЕ
Статьей 5 законопроекта, устанав-
ливающего требования к СМК МИ 
в зависимости от потенциального 
риска их применения, предусмо-
трено изменение п. 17 ч. 1 ст. 12 
и ч. 5 ст. 22 Федерального зако-
на «О лицензировании отдельных 
видов деятельности» № 99-ФЗ. 
Замена процедуры лицензирова-
ния производства МИ сертифика-
цией на соответствие стандартам 
качества и Требованиям, по мне-
нию авторов законопроекта, долж-
на способствовать повышению 
эффективности и безопасности МИ 
и исключить в будущем возник-
новение ситуаций, подобных тем, 
что произошли в 2020 г. с продук-
цией Уральского приборострои-
тельного завода (УПЗ)11. Автор счи-
тает целесообразным возложить 
определенную долю ответствен-
ности за нарушение сертифика-
ционных требований предприяти-
ями на инспектирующие органи-
зации, выдавшие положительное 
заключение (отчет) по результатам 
проверки (инспекции). Верным 
решением могло бы стать внесе-
ние таких юридических лиц, вклю-
чая их собственников и руковод-
ство, в список недобросовестных 
поставщиков работ и услуг.

11 Деловой журнал о здравоохранении Vademecum. 
Производитель ИВЛ «Авента-М» оштрафован на 500 
тыс. руб. за оборот недоброкачественных медизделий. 
Режим доступа: https://vademec.ru/news/2020/10/21/
proizvoditel-ivl-aventa-m-oshtrafovan-na-500-tysyach--
rubley-za-oborot-nedobrokachestvennykh-medizdel/ (дата 
обращения – 24.12.2020).

ТАБЛИЦА. Соответствие разделов ISO 9001:2015 и ISO 13485:2016

Разделы стандарта ISO 9001:2015 Разделы стандарта ISO 13485:2016

Процессы управленческой деятельности 
руководства: разделы 5.1–5.3

Ответственность руководства: 
разделы 5.1–5.6

Процессы управления рисками 
(менеджмент рисков): 
разделы 6.1– 6.3

Планирование создания и развития 
системы менеджмента качества: 
раздел 5.4.2
Предупреждающие действия: раздел 
8.5.3

Процессы обеспечения ресурсами: 
разделы 7.1–7.5

Менеджмент ресурсов: разделы 6.1– 6.4

Процессы жизненного цикла продукции: 
разделы 8.1–8.7

Планирование процессов жизненного 
цикла продукции: разделы 7.1–7.5

Процессы измерения, анализа и 
улучшения: разделы 9.1–9.3; 10.1– 10.3

Измерения, анализ и улучшения: 
разделы 8.1–8.5.2
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Следует также учитывать возмож-
ности небольших ПМП, которые 
не обладают бюджетом, достаточ-
ным для внедрения СМК и несе-
ния затрат, связанных с плановым 
и внеплановым инспектированием 
производства соответствующими 
организациями. Однако от этих рас-
ходов освобождены ПМП, выпуска-
ющие МИ с классом потенциаль-
ного риска применения 1 (с низким 
уровнем риска) и нестерильные МИ 
класса потенциального риска при-
менения 2а. Для этих МИ сертифи-
кация производства на соответствие 
Требованиям носит рекомендатель-
ный характер (п. 3 раздела II Требо-
ваний): «Производители медицин-
ских изделий класса потенциально-
го риска применения 1 и нестериль-
ных медицинских изделий класса 
потенциального риска применения 
2а вправе внедрить и поддержи-
вать систему менеджмента качества 
медицинских изделий».

Изложенное свидетельствует 
о необходимости дальнейшего 
совершенствования норматив-
но-правовой базы для российских 
ПМП, в т. ч., по мнению авторов, 
с целью расширения возможно-
стей и перспектив рынков МИ 
стран ЕАЭС. Кроме того, унифи-
кация НТД в сфере медицинской 
промышленности и здравоох-
ранения позволит более эффек-
тивно реализовывать совместные 
проекты [6–9].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Предлагаемые поправки в Феде-
ральный закон «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской 
Федерации» № 323-ФЗ направле-
ны на совершенствование норма-
тивно-правового регулирования 
и подготовку к единому рынку 
МИ в соответствии с Соглашени-
ем о единых принципах и пра-
вилах обращения медицинских 

изделий (изделий медицинского 
назначения и медицинской техни-
ки) в рамках ЕАЭС, заключенным 
в Москве 23 декабря 2014 г. Скор-
ректированы и уточнены положе-
ния о государственном контро-
ле в сфере обращения МИ, в т. ч. 
в форме мониторинга безопасно-
сти, определен порядок утвержде-
ния классификации неблагопри-
ятных событий, связанных с обра-
щением МИ, по типам и видам. 
В законопроекте устанавливается, 
что производство МИ, подлежащих 
государственной регистрации, 
должно соответствовать Требова-
ниям к внедрению, поддержанию 
и оценке СМК МИ в зависимости 
от потенциального риска их при-
менения, утверждаемым Прави-
тельством Российской Федера-
ции. Это предполагает расшире-
ние прав и усиление ответствен-
ности ПМП за выпускаемую 
продукцию.
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