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Изделия медицинского назначения (далее ИМН) -  изделия, предназіы 

ченные для применения в медицинской практике. К  ним относятся при 
способления, перевязочные и шовные средства, стоматологические матг 
риалы и т.д . ИМН предназначены для профилактики, диагностики, лечс 
ния заболеваний, проведения медицинских процедур, замены или модифи 
кации тканей человека. Они воздействуют на организм таким образом, ч го 
их функциональное назначение не реализуется путем химического, фарма 
кологического или метаболического взаимодействия с организмом паци
ента.

В  настоящее время разработка, производство и применение ИМН регу
лируются национальными ТИ ПА. Например, в Республике Беларусь -  СТІІ 
1019-2000 «Разработка и постановка медицинских изделий на производст
во», в Российской Федерации -  ГО СТ Р 51609-2000 «Изделия медицин
ские. Классификация в зависимости от потенциального риска применения. 
Общие требования», в Республике Казахстан -  С Т  РК ГО С Т Р ИСО/ТО 
16142-2009 «Изделия медицинские. Руководство по выбору стандартов, 
поддерживающих важнейщие принципы обеспечения безопасности и экс
плуатационных характеристик медицинскргх изделий».

В  рамках Таможенного союза Министерством здравоохранения Рес
публики Беларусь совместно с Министерством здравоохранения Респуб
лики Казахстан и Министерством промышленности и торговли Россий
ской Федерации разрабатывается проект технического регламента «О 
безопасности изделий медицинского назначения». Проект будет внесен в 
Секретариат Комиссии Таможенного союза для публичного рассмотрения. 
В  проекте технического регламента будут отражены обязательные требо
вания к ИМН и к связанным с ними процессам проектирования, производ
ства, монтажа, хранения, перевозки, реализации, эксплуатации, утилиза
ции; правила идентификации медицинских изделий как объектов техниче
ского регулирования; требования к терминологии, упаковке, маркировке и 
правилам их нанесения; правила и формы оценки соответствия объектов 
технического регулирования.

Медицинские изделия, а также изделия санитарно-гигиенического на
значения входят в Единъгй перечень продукции, в отношении которой ус
танавливаются обязательные требования в рамках Таможенного союза.
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