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Соглашение о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий (изделий медицинского 
назначения и медицинской техники) в рамках Евразийского экономического союза (Статьи 31 и 100)

Закон Республики Беларусь от 15.07.2015 № 298-З "О ратификации Соглашения о единых принципах и правилах обращения 
медицинских изделий (изделий медицинского назначения и медицинской техники) в рамках Евразийского экономического союза"

Решение Совета ЕЭК № 26 "О специальном знаке обращения медицинских изделий на рынке Евразийского
экономического союза"

Решение Совета ЕЭК № 27 «Об утверждении Общих требований безопасности и эффективности медицинских
изделий, требований к их маркировке и эксплуатационной документации на них»

Решение Совета ЕЭК № 46 «О Правилах регистрации и экспертизы безопасности, качества и эффективности
медицинских изделий»
…
Решение Совета ЕЭК № 28 «Об утверждении Правил проведения технических испытаний медицинских изделий»
Решение Коллегии ЕЭК № 173 «Об утверждении Правил классификации медицинских изделий в зависимости от
потенциального риска применения»
Решение Совета ЕЭК № 30 «Об утверждении Порядка формирования и ведения информационной системы в сфере
обращения медицинских изделий»
…
РЕШЕНИЕ Совета ЕЭК от 12 февраля 2016 года N 29 «О Правилах проведения клинических и клинико-
лабораторных испытаний (исследований) медицинских изделий»
РЕШЕНИЕ Совета ЕАЭС от 16 мая 2016 года N 38 Об утверждении Правил проведения исследований (испытаний) с
целью оценки биологического действия медицинских изделий
…
Решение Совета ЕЭК № 42 "Об утверждении перечня видов медицинских изделий, подлежащих отнесению
при их регистрации к средствам измерений"

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 04.09.2017 N 17 "О перечне стандартов, в
результате применения которых на добровольной основе полностью или частично обеспечивается соблюдение
соответствия медицинских изделий Общим требованиям безопасности и эффективности медицинских изделий,
требованиям к их маркировке и эксплуатационной документации на них"

Регистрационное удостоверение18-02-2021  
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Решение Совета ЕЭК № 42 "Об утверждении 
перечня видов медицинских изделий, 

подлежащих отнесению при их регистрации к 
средствам измерений" 
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Решение Совета ЕЭК № 42 "Об утверждении 
перечня видов медицинских изделий, подлежащих 

отнесению при их регистрации к средствам измерений" 
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Решение Совета ЕЭК № 42
"Об утверждении перечня видов медицинских изделий, 

подлежащих отнесению при их регистрации к средствам 
измерений" 
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Решение Совета ЕЭК № 42 
"Об утверждении перечня видов медицинских изделий, 

подлежащих отнесению при их регистрации к средствам 
измерений" 
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Национальные законодательства 
в области обеспечения единства в 

сфере здравоохранения 

Bosnia and Herzegovina CHiNA Россия, ФГУП «ВНИИ им. Д.И. Менделеева» Казахстан Республика Беларусь

clinical Thermometers

Термометры медицинские (77475-20, 76899-19, 
76372-19), медицинские измерительные 
тепловизоры термометры медициские 

термометры для измерения температуры тела 
человека

Весы медицинские (73122-18) весы медицинские весы медицинские 
Sphygmomanometers sphygmomanometers Тонометры медицинские (67331-17, 68040-17), 

сфигмоманометры медицинские (45084-10), 
Измерители артериального давления и 
анализаторы кровообращения 
осциллометрические (79168-20), Манометры 
мембранные медицинские для измерителей 
артериального давления (28031-04, 23533-02, 
18031-04)

тонометры для измерения артериального 
давления , в том числе полуатоматический , 
автоматический, цифровой для измерения 
артериального давления , пульса и суточного 
мониторирования артериального давления, 
монитор автоматического измерения 
артериального давления и частоты пульса 
суточный, в том числе носимый, 

й

измерители артериального давления 

eye Refractometers авторефрактокератометры, авторефрактометры
focimeters,  

     
глаз, астигматизма, угла поворота оси астигматизма  
диоптриметры
линейки скиаскопические

trial case lenses Наборы пробных очковых линз (1597-62, 1129-57) набор пробных очковых линз наборы пробных очковых линз
периметры настольные

Анализатор толщины сетчатки
phoropters 
ophthalmometers
tonometers тонометры офтальмологические
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Спирографы (т.н. 76612-19, 24665-19), 
пневмотахографы (9739-84, 11266-88)

спирограф, спирограф многопроцессорный 
портативный, комплекс спирографический, 
волюметр, оксикарбоспирограф, 
оксиспирограф спирометры

pure tone audiometer, 
aural impedance/admit 
range audiometer,   Аудиометры медицинские (67951-17)

Аудиометры, аудиометры диагностические, 
аудиометр импеданствный , аудиометрический 
модуль регистрации вызванных потенциалов аудиометры тональные речевые, импедансные

 otoacoustics 
emission, auditory 
evoked potential , 

приборы и системы для регистрации отоакустической 
эмиссии и слуховых вызванных потенциалов

Ростомеры медицинские (69547-17, 50179-12, 
28682-10), рулетки медицинские (52232-12) ростомеры 

Динамометры медицинские (42009-09) динамометр медицинский 
измеритель антрометрический

electroencephalograph
s

эле роэ цефало раф, с с е а , о ле с 
электроэнцефалографический, суточной 
регистрации, электромиограф, нейромионраф 
и система измерений электромиографии электроэнцефалографы и электромиографы

electrocardiographs

Электрокардиографы, системы диагностические  
медицинские для суточного мониторирования ЭКГ  
(26929-04), миографы (54181-13, 49181-12), 
энцефалографы (73289-18, 36208-07), 
гастрографы (13219-99, 4317-14)

электрокардиограф  одно и много канальный, 
комплекс электрокардиографический, в том 
числе аппаратно-программный для 
нагрузочных проб, регистраторы 
электрокардиографии носимые электрокардиографы

кардиомонитор, кардиомонитор прикроватный

реографы (43929-10, 27738-04, 22593-08)

реограф, комплекс аппаратно-программный 
для комплексного исследования параметров 
кровеобращения, реоплетизмограф, 
реоэнцефалограф

Дозиметры (78181-20, 74817-1973109-18) и 
радиометры (75440-19) дозиметр, клинический дозиметр дозиметры клинические
Дозаторы медицинские (37269-13, 31555-06), 
Пипетки электронные медицинские (28995-05) дозаторы пипеточные и бутылочные

Patient Monitors
multifunction patient 
monitoring instrume

Мониторы медицинские 
(электрокардиография+пульсоксиметрия+НИАД+
ИАД+термометрия+ЧД+капнометрия+гемодинами
ческое и газовое слежение за жизненно важными 
функциями организма) (64803-19, 63095-16, 
23470-02)

монитр реанимационный и 
анестезиологический для контроля ряда 
физиологических параметров

мониторы медицинские, фетальные мониторы, 
системы холтеровского мониторирования

Национальные законодательства 
в области обеспечения единства 

в сфере здравоохранения 
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