ПРИЛОЖЕНИЕ
к постановлению Кабинета Министров
от «___»__________ 2016 г. №____

Общий технический регламент «О безопасности изделий медицинского назначения и медицинской техники»
Глава 1. Общие положения

§ 1. Цели и область применения общего технического регламента 
о безопасности изделий медицинского назначения и медицинской техники
1. Настоящий общий технический регламент «О безопасности изделий медицинского назначения и медицинской техники» (далее - технический регламент) устанавливает требования к безопасности изделий медицинского назначения (далее – ИМН) и медицинской техники (далее – МТ), в целях защиты жизни и здоровья человека, окружающей среды, имущества юридических, физических лиц и государства от рисков, возникающих в процессе обращения с ИМН и МТ. 
2. Субъектами, исполняющими требования к безопасности ИМН и МТ по настоящему техническому регламенту, являются изготовитель, а также юридические и/или физические лица, ответственные за ввод ИМН и МТ в обращение на территории Республики Узбекистан и за соответствие ИМН и МТ, обращающихся на рынке, требованиям  настоящего технического регламента.

3. Объектами регулирования технического регламента являются ИМН и МТ, зарегистрированные и разрешённые в установленном порядке Министерством здравоохранения Республики Узбекистан к применению в медицинской практике.

4. К факторам риска, возникающим в процессе жизненного цикла ИМН/МТ, относятся:

- несовершенство конструкции, технологических процессов или систем контроля продукции;
- применение при  производстве неразрешённых материалов;

- потеря заданных характеристик в процессе эксплуатации/применения;

- отсутствие достоверной информации, содержащейся в руководстве по эксплуатации МТ/инструкции по применению ИМН.

5. Реклама ИМН/МТ осуществляется в соответствии с законодательством Республики Узбекистан о рекламе.

6. Испытания на безопасность ИМН/МТ проводятся в соответствии с требованиями нормативных документов в области технического регулирования на ИМН и МТ.

Глава 2. Термины и определения 
7. В настоящем Техническом регламенте используются следующие термины и определения:
ИМН — изделия, разрешенные к применению в медицинской практике для профилактики, диагностики и лечения заболеваний, а также для изменения состояния и функций организма человека;

МТ — аппараты, оборудование, приборы, инструменты, устройства и комплексы, разрешенные к применению в медицинской практике для профилактики, диагностики и лечения заболеваний, а также для выявления и изменения состояния и функций организма человека;

Средства измерений медицинского назначения (далее – СИМН) - СИМН специально предназначенные для измерений и для выполнения как одной или нескольких функций, так и функции измерения, подлежащих государственному метрологическому контролю и надзору;

безопасность ИМН/МТ - отсутствие недопустимого риска, связанного с причинением вреда жизни, здоровью человека, окружающей среде с учетом сочетания вероятности реализации опасного фактора и степени тяжести его последствий;
ИМН для диагностики in vitro - реагенты и наборы реагентов; калибраторы (стандартные образцы) и контрольные материалы, питательные среды, растворы 
и ростовые факторы для культивирования клеток, а также принадлежности 
и расходные материалы к ним, используемые самостоятельно
или совместно друг с другом;

маркировка – текст, товарные знаки, условное обозначение и рисунки, содержащие информацию для потребителя и нанесенные на этикетки, ярлыки, наклейки (стикеры), упаковку ИМН или МТ;


потенциальный риск применения - минимально возможный риск причинения вреда при применении по назначению, сохранившего эксплуатационные свойства ИМН/МТ, который нельзя изменить мерами по ограничению рисков;
нормативные документы в области технического регулирования — технические регламенты, нормативные документы по стандартизации, санитарные, ветеринарно-санитарные, фитосанитарные правила и нормы, градостроительные, экологические нормы и правила и другие документы в области технического регулирования;

упаковка – средство или комплекс средств, обеспечивающих защиту ИМН/МТ от повреждений, потерь, , а также предохраняющих окружающую среду от загрязнений; 

эксплуатационные свойства - свойства ИМН/МТ, необходимые
для обеспечения безопасности.

Глава 3. Общие требования безопасности ИМН и МТ
8. ИМН и МТ должны быть спроектированы (разработаны) и изготовлены таким образом, чтобы при использовании их по назначению, в предусмотренных технической и эксплуатационной документацией условиях и целях, они не создавали угрозу жизни, клиническому состоянию или безопасности пациентов, а также жизни, здоровью, безопасности пользователей. 

9. ИМН и МТ должны: 
- обеспечивать безопасность пациента и пользователя от механических повреждений, повышенного уровня вибрации, шума, теплового и ионизирующего излучения;
- обеспечивать электромагнитную совместимость, электрическую, биологическую и химическую безопасность при применении; 

- изготавливаться из безопасных материалов; 

- снабжаться необходимым объемом информации по безопасности эксплуатации и применения, указанной в эксплуатационном документе МТ, инструкции по медицинскому применению ИМН, маркировке; 
- содержать материалы по физическим, химическим и биологическим свойствам, исключающие возможность нанесения вреда здоровью пациента или пользователя при применении, транспортировке, хранении, из-за потери герметичности, прочности, контаминации и воздействий факторов окружающей среды; 

- безопасно применяться вместе с материалами, веществами и газами, с которыми они вступают в контакт. Если МТ и ИМН предназначены для применения с лекарственными средствами, они должны быть разработаны и произведены с учетом совместимости с соответствующими лекарственными средствами согласно нормативным документам в области технического регулирования. 

Глава 4. Требования к безопасности для ИМН и МТ
§ 1. Требования к технической безопасности 

10. ИМН и МТ должны соответствовать требованиям технической безопасности, 
т.е. основные параметры и размеры, а также технические характеристики ИМН должны соответствовать требованиям нормативных документов в области технического регулирования. 

§ 2. Требования к безопасности в части физических и тепловых воздействий 
11. ИМН и МТ должна быть спроектирована и изготовлена так, чтобы:

- защищать пациента и/или пользователя от рисков механических поражений, связанных, в том числе с сопротивлением движению, неустойчивостью и наличием движущихся частей;

- максимально уменьшать риски, связанные с вибрацией и/или шумом создаваемой этой МТ или его частями, с помощью средств  для уменьшения вибрации и/или шума, в том числе вблизи от ее источника, если только вибрация или шум не является частью эксплуатационных свойств этой МТ;
- исключить или максимально уменьшить риск пожара или взрыва при обычных условиях применения или эксплуатации и в условиях единичного отказа. Особое внимание должно уделяться медицинской технике, эксплуатация которой предполагает воздействие воспламеняющихся веществ или веществ, способных вызывать возгорание;
12. Терминалы и соединители ИМН и МТ, применяемые для подключения к необходимым пользователю источникам электроснабжения и/или газоснабжения или гидравлической и пневматической энергии, должны быть спроектированы и изготовлены так, чтобы минимизировать любые возможные риски связанные с обеспечением безопасности.

13. Части ИМН и МТ и окружающее их пространство к которым возможен доступ, за исключением предназначенных для подачи тепла и достижения заданной температуры, не должны нагреваться до потенциально опасной температуры при предназначенном применении. 

§ 3. Требования к биологической безопасности 

14. ИМН и МТ должны быть безопасными для потребителя 
и соответствовать требованиям безопасности по биологическим показателям нормативных документов в области технического регулирования.  
§ 4. Требования биологической безопасности ИМН для диагностики in vitro 

15. Требования, установленные техническим регламентом, применимы 
к ИМН для диагностики in vitro независимо от степени потенциального риска их применения.

16. ИМН для диагностики in vitro должно быть спроектировано (разработано), изготовлено и упаковано так, чтобы соответствовать эксплуатационным свойствам, заявленным изготовителем. 

§ 5. Требования к микробиологической безопасности
17. Требования к безопасности стерильных ИМН однократного применения 
по стерильности должны регулироваться на протяжении всего жизненного цикла ИМН.
18. ИМН должно:

- исключить (максимально снизить) риск микробного загрязнения пациента ИМН в процессе применения или эксплуатации;

- предотвращать микробное загрязнение ИМН или образца пациентом, пользователем или другими лицами.

19. Требования к процессу изготовления ИМН, включающего вещества 
или ткани биологического происхождения, должны содержать характеристики, предусматривающие снижение риска инфицирования до минимально достижимого уровня посредством выбора соответствующих источников веществ, с применением  валидированных процессов инактивации, консервации, испытаний и процедур управления.

20. Ткани, клетки и биологические вещества животного происхождения, применяемые при изготовлении ИМН, должны быть получены от животных, прошедших ветеринарный контроль и находившихся под наблюдением, с учетом предполагаемого использования этих тканей. Изготовитель должен сохранять сведения о географическом происхождении животных.

21. Обработка, сохранение, испытания и поддержание в рабочем состоянии тканей, клеток и веществ животного происхождения должны проводиться 
в условиях, обеспечивающих максимальный уровень биологической безопасности. Необходимо принимать все возможные меры для обеспечения безопасных условий работы с возбудителями и переносчиками инфекционных заболеваний посредством применения валидированных методов уничтожения или инактивации биологических агентов в процессе изготовления ИМН.
22. Если ИМН содержат биологические вещества, полученные от человека,
 то отбор, обработку, хранение, испытания и поддержание в рабочем состоянии биологических веществ следует выполнять в условиях, обеспечивающих максимальный уровень биологической безопасности. Необходимо обеспечить безопасные условия работы с возбудителями и переносчиками инфекционных заболеваний посредством применения валидированных методов уничтожения или инактивации биологических агентов в процессе изготовления ИМН.

 23. ИМН, выпускаемое в обращение в стерильном состоянии, должно быть спроектировано, изготовлено и упаковано согласно установленным процедурам, обеспечивающим его стерильность на протяжении жизненного цикла ИМН. При соблюдении установленных изготовителем условий хранения и транспортирования стерильность ИМН должна сохраняться до повреждения или вскрытия защитной упаковки.

24. ИМН и процесс их использования должны быть спроектированы 
с исключением или минимальным риском инфицирования пациента, пользователя, контактирующего с ними. Должна быть предусмотрена простота в обращении 
и сведено к минимуму загрязнение ИМН пациентом во время применения.

25. ИМН, выпускаемое в обращение в стерильном состоянии должно быть изготовлено в соответствующих управляемых производственных условиях, обработано и (или) стерилизовано соответствующим валидированным методом. 

 26. ИМН, которые должны быть стерильными, подвергаются стерилизации 
в соответствии с технологическим процессом производства. 
27. Требования к безопасности нестерильных ИМН должны регулироваться
на протяжении всего жизненного цикла ИМН.    

28. Упаковка нестерильных ИМН или комплектующих к ИМН должна обеспечивать их сохранность с установленной степенью чистоты и, если они должны стерилизоваться перед применением, сводить к минимуму риск микробного загрязнения. 
29. Упаковка и (или) маркировка должны обеспечивать различие между идентичными или схожими ИМН, которые выпускаются как стерильными, так 
и нестерильными.
§ 6. Требования безопасности по биологическому действию 
30. Требования безопасности по  биологическому действию (пирогены -бактериальные эндотоксины, раздражающее действие, гемолитически действующие вещества и другие показатели согласно нормативному документу в области технического регулирования) ИМН оцениваются по категории ИМН на основе характера и продолжительности контакта с организмом человека.
§ 7. Требования безопасности по химическим показателям
31. Требования безопасности по химическим показателям ИМН не должны превышать допустимых значений критериев, указанных в нормативных документах ИМН в области технического регулирования. 
§ 8. Требования к радиационной безопасности ИМН

32. ИМН, подвергаемые стерилизации радиационным способом не должны оказывать вредного воздействия на организм человека при применении. 

§ 9. Требования к радиационной безопасности МТ

33. МТ должно быть разработана и изготовлена таким образом, чтобы воздействие излучения на пациентов, пользователей и других лиц было сведено к минимуму, учитывая назначение каждой конкретной МТ, но при этом не должно создаваться ограничений для установленного уровня излучения, необходимого для достижения лечебных и диагностических целей;

34. Если МТ предназначена для генерации опасных уровней излучения, требуемых для достижения лечебных или диагностических целей, необходимо, чтобы пользователь имел возможность управлять этим излучением или контролировать его. Такая МТ должна обеспечивать необходимую точность воздействия излучения на организм;

35. Если МТ предназначена для генерирования потенциально опасного видимого и (или) невидимого излучения, оно должно быть снабжено визуальными или звуковыми средствами предупреждения о наличии указанного излучения;

36. МТ должна быть разработана и изготовлено таким образом, чтобы воздействие на пациентов, пользователей и других лиц побочного и (или) рассеянного излучения было сведено к минимуму;

37. МТ, предназначенная для генерирования ионизирующего излучения, должна быть разработана и изготовлена таким образом, чтобы с учетом его назначения обеспечивались надежный контроль и возможность регулирования дозы облучения, формы луча, частоты и энергии излучения и при возможности свойств излучения;

38. МТ, генерирующая ионизирующее излучение и предназначенная для диагностической радиологии, должна быть разработано и изготовлена таким образом, чтобы при минимальном воздействии излучения на пациента и пользователя обеспечить необходимое для диагностики качество изображения и (или) полученных результатов исследований.
§ 10. Требования  к безопасности МТ, подключаемой к источнику питания или имеющей внутренний источник питания
39. МТ при эксплуатации которой безопасность пациентов зависит 
от внутреннего источника питания (энергоснабжения), должна быть оборудована средствами определения состояния источника питания (энергоснабжения).
40. МТ, при использовании которой безопасность пациентов зависит от внешнего источника питания, должно включать систему сигнализации для предупреждения о нарушениях в энергоснабжении;

41. МТ, в состав которой входят электронные программируемые системы, должна быть разработана для обеспечения повторяемости, надежности и эффективности данных систем в соответствии с ее назначением.

42. МТ, предназначенная для контроля одного или нескольких клинических параметров пациента, должна быть оборудована соответствующими системами сигнализации для предупреждения пользователя и пациента о ситуациях, способных привести к гибели пациента или серьезному ухудшению состояния его здоровья.

43. МТ, подключаемая к источнику питания или с внутренним источником питания должна быть электробезопасной для пациента, медицинскогои обслуживающего персонала, допущенного в установленном порядкек эксплуатации и техническому обслуживанию, а также для окружающих предметов при эксплуатации и техническом обслуживании изделий, проводимыми в соответствии с требованиями эксплуатационной документации, в которой при необходимости должны быть указаны возможные виды опасности, требования и средства обеспечения безопасности при эксплуатации и обслуживании изделий. 

§ 11. Требования к безопасности МТ по электромагнитной совместимости
44. МТ должна отвечать требованиям электромагнитной совместимости.

МТ должна быть разработана и изготовлена таким образом, чтобы свести к минимуму риск возникновения электромагнитных полей, которые могут нарушить или повлиять на качество функционирования других МТ при их эксплуатации или применении.

Требования к электромагнитной совместимости МТ заключаются 
не только в способности функционировать в условиях электромагнитных помех, 
но и в том, чтобы уровень излучаемых радиопомех и помех на проводах питающей сети, возникающих при работе прибора, не превышал допустимые значения, указанные в нормативных документах в области технического регулирования.

Требования к обеспечению электромагнитной совместимости и методов их испытаний для МТ должны соответствовать стандартам в области электромагнитной совместимости. 
§ 12. Требования к безопасности ИМН/МТ с функцией измерения
45. МТ, которая является CИМН, должно соответствовать законодательству в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений.

46. МТ с измерительной функцией (СИМН) должно быть спроектировано 
и изготовлено так, чтобы обеспечивать точность, достоверность и стабильность измерений в установленных изготовителем пределах точности с учетом его назначения. Пределы точности измерений должны быть указаны изготовителем.

47. Результаты измерений, выполненных СИМН, должны быть выражены в единицах величин, установленных в соответствии с действующим законодательством Республики Узбекистан.

§ 13. Требования к безопасности ИМН и МТ, предназначенных для обеспечения пациента энергией или веществами

48. ИМН и МТ, предназначенная для обеспечения пациента энергией или веществами, должно быть разработано и изготовлено таким образом, чтобы интенсивность подачи энергии или вещества можно было устанавливать и поддерживать с достаточной точностью, гарантирующей безопасность пациента и пользователя.
49. В МТ, предназначенной для обеспечения пациента энергией или веществами, должна быть установлена интенсивность их подачи и поддерживаться с достаточной точностью, гарантирующей безопасность пациента и пользователя, а также оснащаться средствами для предупреждения и (или) индикации любых несоответствий, связанных с интенсивностью подачи, которые могут представлять опасность.
§ 14. Требования к информации, содержащейся в инструкциях по применению ИМН
50. Информация для потребителей в инструкции по применению ИМН должна содержать требования к процессу применения ИМН, в том числе и на ИМН для 
диагностики in vitro. Не соблюдение этих требований может привести к побочным воздействиям, а ИМН для диагностики in vitro – может привести к получению недостоверных результатов. Информация для потребителей, содержащаяся в инструкции по медицинскому применению ИМН должна содержать следующие данные:

- название ИМН;

-  состав и описание изделия;

-  наименование и (или) товарный знак организации-производителя;

- область применения;

- способ применения (при необходимости особые указания 
по применению);
- порядок проведения испытания (для ИМН для 
диагностики in vitro);
- наличие веществ, полученных из человеческой крови или плазмы, 
в случае, если ИМН для  диагностики in vitro включает в себя такие вещества, а также информация об их инактивации;
- информацию необходимую для исключения определенных видов опасности, связанной с имплантацией ИМН;

- условия хранения;

-  срок годности;

- указание о стерильности (для нестерильных не указывается);

- партия или серийный номер;

-  сведение о том, что ИМН предназначено для одноразового (использования для ИМН одноразового пользования);

- для ИМН многократного применения - информацию о соответствующих процессах, обеспечивающих повторное применение ИМН, включая очистку, дезинфекцию, упаковку;

- наименование, страна, а также юридический адрес организации-производителя и завода изготовителя;

- сведения, необходимые пользователю для идентификации ИМН - штриховой код (при наличии) в удобном для считывания сканирующими устройствами месте;
- перечень комплектующих к ИМН, приводят для всех видов ИМН, состоящих из более одной детали. Перечислению комплектующих должен предшествовать заголовок «Комплектность», после чего должен быть представлен их перечень на момент изготовления ИМН.

Примечание: если комплектующие к ИМН поставляются несколькими производителями в организацию, осуществляющую сборку готового ИМН для реализации потребителям и вследствие чего невозможно указать производителя каждой конкретной партии, то производителем и упаковщиком такого ИМН считается организация, осуществившая сборку ИМН.
51. При необходимости следует указать дополнительную информацию:

- побочное воздействие, индивидуальная непереносимость;

- противопоказания для применения;

- меры предосторожности (безопасности) с указанием класса риска;

- меры оказания первой помощи при неправильном использовании 
или побочном воздействии. 
§ 15. Требования к информации,

 содержащейся в эксплуатационном документе МТ 

52. Информация для потребителей в эксплуатационном документе МТ должна содержать следующие данные:

- наименование  МТ;

-  назначение МТ

-  наименование страны-производителя;
-  наименование и (или) товарный знак (при наличии) организации-производителя;
- основные свойства и характеристики; 
- сведения, необходимые пользователю для идентификации МТ - штриховой код (при наличии), идентифицирующий МТ в удобном для считывания сканирующими устройствами месте;

- информацию относительно лекарственных средств или средств, для применения которых предназначена данная МТ, включая любые ограничения 
по выбору веществ, подлежащих применению;

- перечень комплектующих к МТ приводят для видов МТ, включающих комплектующие. Перечислению комплектующих должен предшествовать заголовок «Комплектность», после чего должен быть представлен их перечень на момент производства МТ.

- в случае, если МТ должна монтироваться совместно или соединяться 
с другой МТ, необходимо предоставление данных или характеристик, с тем, чтобы идентифицировать необходимые виды МТ для обеспечения безопасности 
их комбинации, а также информацию, необходимую для проверки того, должным ли образом смонтирована МТ и могут ли они правильно и безопасно эксплуатироваться;

- год изготовления. Год изготовления может указываться вместе с номером партии или серийным номером;

- для  МТ, изготовленную на заказ, указание информации об этом;

- условия хранения и (или) эксплуатации;

- заводской или серийный номер. Каталожный номер (при наличии);

- в случае, если МТ генерирует излучение для медицинских целей - сведения о характере, типе, интенсивности и распределении данного излучения, а также сведения, дающие возможность медицинскому персоналу сообщать пациенту о любых противопоказаниях и мерах предосторожности, которые необходимо предпринимать;
- правила и условия безопасной эксплуатации МТ; 

- любые нежелательные побочные эффекты, возникающие или способные возникнуть при применении МТ;

- правила и условия хранения, перевозки (транспортирования), реализации, монтажа и утилизации;

- информацию о мерах, которые необходимо предпринять при обнаружении неисправностей МТ;
- сведения об объеме и периодичности обслуживания и настройки (поверки и калибровки), необходимые для обеспечения правильной и безопасной эксплуатации МТ в течение всего срока эксплуатации;

- меры предосторожности, которые необходимо предпринять в случае:

- изменения рабочих (эксплуатационных) характеристик МТ;

- воздействия магнитного поля, внешнего электрического воздействия, электростатических разрядов, давления или перепадов давления, ускорения, повышенных температур и т.п.;

- возникновения рисков, связанных с использованием, уничтожением (утилизацией) МТ.

§ 16. Требования к маркировке ИМН
53.  Текст маркировки групповой ИМН упаковки должен содержать:

- торговое (при наличии), полное и сокращённое название изделия;

- наименование и адрес изготовителя, телефон, факс;

- наименование ИМН;

- товарный знак (при наличии);

- срок годности;

- дата изготовления;

- требования к условиям хранения (при необходимости особые условия обращения с изделием);

- стерильные изделия должны иметь предупредительную надпись «СТЕРИЛЬНО»;

- маркировка ИМН, выпущенных в обращение в стерильном 
или нестерильном виде, должна обеспечивать надежное распознавание пользователями различия  этих изделий;

- указание метода стерилизации;

- дату стерилизации;

- номер партии/серии изделия;

- указание, что данное изделие предназначено для однократного применения для ИМН однократного применения;

- любые особые инструкции;

- любые предупреждения и меры предосторожности, которые необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости);

- количество единиц потребительской упаковки ИМН  в групповой упаковке, многооборотной таре или транспортной таре;

- масса нетто и масса брутто на групповой упаковке, многооборотной таре 
или транспортной таре; 
- масса нетто потребительской упаковки;

- для ИМН отечественного производства, выпускаемых на экспорт  - надпись «Made in Uzbekistan».

54. Текст маркировки, наносимый на каждую единицу потребительской (индивидуальной упаковки) ИМН должен содержать:

- торговое (при наличии), полное и сокращённое название изделия;

- наименование изготовителя;

- товарный знак (при наличии);

- наименование;

- комплектность (при наличии);
- требования к условиям хранения (при необходимости особых условий хранения);

- срок годности;

- стерильные изделия должны иметь предупредительную надпись «СТЕРИЛЬНО»;

- маркировка ИМН, выпущенных в обращение в стерильном 
или нестерильном виде, должна обеспечивать надежное распознавание пользователями различия  этих изделий;

- указание метода стерилизации;

- номер серии (партии) изделия;

- указание, что данное изделие предназначено для однократного применения;

- любые особые инструкции;

- любые предупреждения и меры предосторожности, которые необходимо исполнять;

55. Текст маркировки внешней упаковки ИМН для диагностики in vitro должен содержать:

- торговое (при наличии), полное и сокращённое название изделия;

- наименование и адрес изготовителя, телефон, факс;

- наименование ИМН;

- товарный знак (при наличии);

- срок годности;

- условия хранения;
- номер серии (партии) изделия;

- состав (комплектация);

- знак предупреждения об опасности, соответствующий таковому, нанесенному на внутреннюю упаковку;

- предупредительный знак или надпись «Только для диагностики in vitro»;

- количество определений.
56. Текст маркировки ИМН для диагностики in vitro, наносимый на внутреннюю упаковку должен содержать:

- торговое (при наличии) или полное или сокращенное название изделия;

- название организации – производителя;

- наименование реагента;

- номер серии;

- срок годности;

- предупреждение об опасности (при ее наличии);

- условия хранения;
В текст маркировки ИМН, в том числе ИМН для диагностики in vitro при необходимости допускается нанесение дополнительной информации. 
§ 17. Требования к маркировке МТ
57. Изготовитель, поставщик или продавец обязан предоставить приобретателю необходимую и достоверную информацию о МТ с учетом уровня подготовки и знаний потенциальных пользователей. Любые ограничения применения должны быть указаны на маркировке МТ или в инструкциях по его эксплуатации. Информация, необходимая для безопасного применения МТ, должна помещаться на самой МТ и (или) на каждой его упаковке, или на групповой упаковке. Если индивидуальная упаковка каждой единицы МТ неосуществима, то информация должна помещаться на листке-вкладыше, поставляемом с одним или несколькими МТ. Текст маркировки, наносимый на МТ, должен содержать в краткой форме информацию, позволяющую однозначно идентифицировать обозначаемые этой маркировкой свойства данной МТ.

58. Текст маркировки, наносимый на каждую единицу упаковки, должен содержать:

- торговое (при наличии), полное и сокращённое название МТ;

- наименование и адрес изготовителя;

- товарный знак (при наличии);

- комплектность МТ (при наличии);
- дата изготовления (год, месяц);

- требования к условиям хранения (при необходимости особые условия обращения с МТ);

- заводской номер МТ или номер партии/серии;

- предупреждения и меры предосторожности, которые необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости);

- масса нетто и масса брутто на групповой упаковке, многооборотной таре или транспортной таре;

- масса нетто потребительской упаковки;

- для МТ, выпускаемых на экспорт  - надпись «Made in Uzbekistan».

59. Текст маркировки, наносимый на каждую единицу МТ должен содержать:

- торговое (при наличии), полное и сокращённое название МТ;

- наименование и адрес изготовителя;

- товарный знак (при наличии);

- модель;

- требования к условиям хранения (при необходимости особые условия обращения с МТ);
- предупреждения и меры предосторожности, которые необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости);

- заводской номер МТ или номер партии/серии.
В текст маркировки МТ при необходимости допускается нанесение дополнительной информации. 
§ 18. Требования к упаковке ИМН
60. Упаковка ИМН должна соответствовать требованиям безопасности, обеспечивать безопасность и сохранение функциональных и эксплуатационных характеристик ИМН  в течение его срока годности.

61. Упаковка ИМН, поставляемого в стерильном состоянии, должна обеспечивать его стерильность при выпуске в обращение, а также сохранение стерильности в установленных изготовителем условиях хранения и перевозки.

62. Упаковка нестерильного ИМН, должна обеспечивать его сохранность на установленном производителем уровне чистоты и сводить к минимуму риск контаминации. 

63. Упаковка ИМН, поставляемых в стерильном или нестерильном состоянии, должна быть выполнена в соответствии с требованиями нормативных документов в области технического регулирования на конкретный вид ИМН с указанием на маркировке сведений о стерильности.

64. Внутренняя упаковка светочувствительных ИМН должна быть изготовлена из материалов, обеспечивающих их защиту от прямого солнечного света.

65. Внутренняя упаковка радиационно-опасного ИМН должна быть изготовлена из материала, обеспечивающего максимальную защиту медицинского персонала от радиационного излучения.

66. Для упаковывания  компонентов, входящих в состав ИМН для 
диагностики in vitro,  перевозимых при разных температурных режимах, должны быть использованы разные внешние упаковки.

67. Упаковка ИМН должна максимально снизить риск, связанный 
с протечкой жидких компонентов во время перевозки, хранения 
и эксплуатации ИМН.

68. Упаковка ИМН, содержащего неинактивированные патогенные биологические агенты, должна обеспечивать сохранность ИМН от механического повреждения, безопасность лиц, соприкасающихся с упакованным ИМН при его перевозке, хранении и эксплуатации. На упаковке ИМН должна быть нанесена маркировка с указанием биологической опасности.

§ 19. Требования к упаковке МТ

69. Упаковка МТ должна соответствовать требованиям безопасности, обеспечивать безопасность и сохранение функциональных и эксплуатационных характеристик МТ. 

70. Внутренняя упаковка радиационно-опасной МТ должна быть изготовлена из материала, обеспечивающего максимальную защиту.

Глава 5. Отбор образцов и проведение испытаний ИМН и МТ
71. Методы испытаний и отбора образцов, необходимые для оценки соответствия ИМН и МТ требованиям настоящего технического регламента, определяются в соответствии с нормативными документами в области технического регулирования.

72. Испытания проводятся аккредитованными в национальной системе аккредитации Республики Узбекистан лабораториями, согласно перечню показателей, в соответствии с требованиями нормативных документов на ИМН и МТ в области технического регулирования.
Глава 6. Требования безопасности процессов хранения, транспортировки 
уничтожения ИМН и утилизации МТ
§ 1. Требования безопасности к процессам хранения 
и транспортировки ИМН/МТ
73. Условия хранения должны обеспечивать сохранность свойств, безопасность ИМН/МТ на протяжении всего срока их годности и эксплуатации, предотвращение контаминации и путаницы.

74. При транспортировке ИМН/МТ, с целью обеспечения их безопасности, необходимо соблюдать следующие условия:



- не должна быть утрачена возможность идентификации ИМН/МТ;

- исключение контаминации другими ИМН;





- должны быть приняты соответствующие меры предосторожности 
для предотвращения повреждений ИМН/МТ;


- защита ИМН/МТ от чрезмерного воздействия факторов внешней среды (температура, свет, влажность) и других отрицательных факторов.


75. Хранение и транспортирование ИМН/МТ должно соответствовать требованиям нормативного документа в области технического регулирования ИМН/МТ и информации, указанной на упаковке и в инструкции по медицинскому применению ИМН или в руководстве по эксплуатации МТ.

§ 2. Требования безопасности при уничтожении ИМН и МТ
76. Под уничтожением понимаются действия по механическому повреждению ИМН и МТ, разделению на составляющие части, в том числе отделению от упаковки, приводящие к невозможности ее использования по прямому назначению. 

ИМН и МТ в целях безопасности подлежат уничтожению в случаях:

- несоответствия их показателей безопасности требованиям нормативных документов в области технического регулирования и представляющие опасность для жизни, здоровья и имущества людей, охраны окружающей среды;
- если ИМН и МТ, являются незаконными копиями зарегистрированных в Республике Узбекистан ИМН и МТ, или которые утратили свои потребительские свойства, в том числе с истекшим сроком годности (эксплуатации), потерявшие свои потребительские свойства, находящиеся в обращении либо на таможенных складах, а также обнаруженные и изъятые при их незаконном ввозе на территорию Республики Узбекистан.

77. Недоброкачественные, фальсифицированные, незарегистрированные в Республике Узбекистан ИМН, а также находящиеся в обращении ИМН в случаях выявления фактов, подтверждающих их вредное воздействие на здоровье человека, подлежат изъятию из обращения и уничтожению.
Требования к процессу уничтожения ИМН и МТ устанавливаются в порядке, определенном в НД на конкретный вид.

Информация изготовителя об особенностях уничтожения ИМН и МТ должна учитываться всеми лицами, участвующими в уничтожения ИМН и утилизации МТ.

Уничтожение ИМН и МТ осуществляется в порядке, определяемом Кабинетом Министров Республики Узбекистан.

Глава 7. Переходный период
78. Со дня введения в действие технического регламента, обеспечение безопасности ИМН/МТ в Республике Узбекистан должно осуществляться в соответствии с установленными в нем требованиями.

79. Применяемые для выполнения требований настоящего технического регламента нормативные документы в области технического регулирования, формируемые в пределах компетенции государственных органов, подлежат гармонизации в порядке, установленном законодательством Республики Узбекистан в области технического регулирования.

Глава 8. Порядок проведения государственного контроля

80. Государственный контроль за соблюдением требований настоящего технического регламента осуществляют уполномоченные государственные органы в пределах их компетенции.
