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Функционирование общего рынка Ев-
разийского союза позволит снизить 
рост непроизводительных затрат и по-
высить экономическую доступность 
медицинских изделий, создать усло-
вия для выпуска конкурентоспособ-
ной собственной продукции, тем са-
мым обеспечив рост продаж внутри 
страны и за пределами.

ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ РЫНКА 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 

ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ ЕВРАЗИЙСКОГО 
ЭКОНОМИЧЕСКОГО СОЮЗА

АБДИМАНОВА Б.Ж.¹, СТЕПКИНА Е.Л.², 
1Территориальный филиал РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, 
изделий мелдицинского назначения и медицинской техники КМиФК МЗ РК, 2Высшая школа общественного 
здравоохранения, г. Алматы

Главная цель внедрения и поддержки системы 
регулирования обращения медицинских изде-
лий (далее – МИ) – защита здоровья населе-
ния Республики Казахстан. Экспертиза и регис-
трация МИ на сегодняшний день остаются наи-
более действенными инструментами по допус-
ку на внутренний рынок медицинских изделий, 
обеспечивающими поддержание безопасности 
и функциональных характеристик каждого ме-
дицинского изделия на протяжении всего пери-
ода его продаж и эксплуатации. 

В Республике Казахстан действует система 
государственного контроля за обращением ле-
карственных средств и медицинских изделий, в 
составе которой Министерство здравоохране-
ния РК, Комитет медицинского и фармацевти-
ческого контроля МЗ РК и Национальный центр 
экспертизы лекарственных средств и медицин-
ских изделий.

Рынок медицинских изделий значительно от-
личается от рынка лекарственных средств. Спе-
цифичность его в том, что количество медицин-
ских изделий исчисляется тысячами. Согласно 
данным Государственного реестра, в Республи-
ке Казахстан на 01.11.2020 года зарегистрирова-

но 9 246 наименований медицинских изделий. Из 
них 90 процентов – зарубежного производства, 
10 процентов – казахстанского. Бессрочные ре-
гистрационные удостоверения имеет только 12% 
держателей РУ. В разрезе классов потенциаль-
ного риска применения для пациентов и персо-
нала зарегистрированные медицинские изделия 
классифицируются следующим образом:

-26% – медицинские изделия 1 класса, с низ-
кой степенью риска; 

-40% – 2а класса, со средней степенью риска;
-23% – 2б класса, с повышенной степенью 

рис ка;
-11% – 3 класса, с высокой степенью риска. 
Отечественные производители медицинских 

изделий производят, в основном, МИ 1 класса 
(70%), 2а класса (19%) и 2б класса (8%).

Анализ зарегистрированных МИ в разрезе 
ТОП-10 по продажам показывает, что лидиру-
ющая позиция – у производителей стран Евро-
пейского союза (30%). Вторую позицию занимает 
Россия (12%), следом США (11%). Ниже, с 4 до 
10 места разместились Казахстан (10%), Китай 
(7%), Южная Корея (5%), Япония (4%), Швейца-
рия и Индия (по 3%), Беларусь (2%).
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В отличие от лекарственных средств, меди-
цинские изделия, как таковые, целенаправлен-
но не действуют внутри организма человека или 
на его теле посредством применения фармако-
логических, иммунологических или метаболи-

ческих средств, хотя некоторые из них (напри-
мер, шприцы) могут быть использованы для до-
ставки лекарств в организм. Медицинские изде-
лия оказывают, в основном, локальный и физи-
ческий эффекты.

ПРАВОВАЯ БАЗА ОБРАЩЕНИЯ МИ В РАМКАХ ЕАЭС

Договор о Евразийском экономическом союзе

Соглашение о единых принципах и правилах обращения МИ

Акты ЕЭК  по вопросам обращения МИ-21 (второго уровня)

Решения СОВЕТА 
ЕЭК-10

Правила проведения Положение
о специальном знаке обращения 
МИ (№26)

Общие требования безопасности 
и эффективности МИ (№27)

Правила проведения технических 
испытаний МИ (№28)

Правила проведения клинических 
и клинико-лабораторных 
испытаний МИ (№29)

Порядок формирования и ведения 
информационной системы в 
сфере обращения МИ (№30)

Правила проведения 
исследований (испытаний) 
по оценке биологического 
действия МИ (№38)

Перечень видов МИ, подлежащих 
отнесению при их регистрации 
к средствам измерения (№42)

Порядок применения мер по 
приостановлению или запрету 
применения МИ (№141)

Об утверждении Требований 
к внедрению, поддержанию и 
оценке  системы менеджмента 
качества МИ в зависимости 
от потенциального риска 
их применения (№106)

Правила регистрации и 
экспертизы МИ (№ 46)

Решения Коллегии 
ЕЭК-6

Об утверждении Правил 
классификации медицинских 
изделий в зависимости 
от потенциального риска 
применения (№123)

Порядок формирования 
перечня стандартов, в 
результате применения 
которых на добровольной 
основе обеспечивается 
соблюдение соответствия 
МИ Общим требованиям 
безопасности и 
эффективности МИ (№16)

Перечень стандартов, в 
результате применения 
которых на добровольной 
основе обеспечивается 
соблюдение соответствия 
МИ Общим требованиям 
безопасности и 
эффективности МИ (№17)

О методических  
рекомендациях по 
проведению экспертизы  
безопасности, 
эффективности и качества 
МИ в целях их регистрации 
в рамках ЕАЭС (№14)

О методических 
рекомендациях 
по содержанию и 
структуре документов 
регистрационного 
досье (№29)

О критериях отнесения 
продукции к МИ в 
рамках ЕАЭС (№25)

Об утверждении Правил 
проведения мониторинга 
безопасности, качества 
и эффективности 
медицинских 
изделий (№174)

О Правилах ведения 
номенклатуры 
медицинских 
изделий (№177)

О Критериях 
разграничения элементов 
медицинского изделия, 
являющихся составными 
частями медицинского 
изделия, в целях его 
регистрации (№116)

О Критериях включения 
в одно РУ нескольких 
модификаций МИ, 
относящихся к одному 
виду МИ в соответствии 
с применяемой в ЕАЭС 
номенклатурой МИ (№123)

Рекомендации Коллегии
ЕЭК-5

Рисунок 1 – Нормативная правовая база, регламентирующая обращение медицинских изделий на 
рынке государств-членов ЕАЭС
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Инновации в области медицинских изделий 
являются, прежде всего, результатом анализа 
практического применения МИ клиницистами, а 
не следствием теоретических разработок. Меди-
цинские изделия проходят этапы инкременталь-
ного усовершенствования с относительно корот-
ким коммерческим жизненным циклом, составля-
ющим, в среднем, 18 месяцев. Кроме того, ме-
дицинские изделия характеризуются широким 
диапазоном срока службы, варьирующим от не-
скольких минут для устройств одноразового ис-
пользования до нескольких десятилетий для не-
которых имплантируемых устройств и медицин-
ского оборудования.

Необходимость в них анализируется до того, 
как они поступают на рынок. Однако клиническую 
эффективность (то есть когда устройство вызы-
вает в отношении болезней тот эффект, для ко-
торого оно по замыслу производителя и предна-
значено) проверить труднее.

Около 80% медицинских изделий изготавли-
вается на мелких и средних предприятиях. Про-
изводство крупного («тяжелого») медицинско-
го оборудования, такого как МРТ, КТ и подобных 

им, требует больших затрат. Также не существу-
ет четко определенной цепи поставок или специ-
алистов (таких, как фармацевт для фармацевти-
ческих продуктов) для обеспечения обращения 
медицинских изделий на рынке.

Функционирование медицинских изделий за-
висит не только от его предназначения и устрой-
ства, но и от того, как оно используется. Некото-
рые медицинские изделия  просты по своей кон-
струкции и функционалу. К ним относятся пере-
вязочные материалы, шприцы, термометры, мас-
ки. Другие МИ зависят от источника электропи-
тания, например, кардиомониторы, инкубаторы 
для новорожденных, инфузионные насосы. Тре-
тьи сложны и многофункциональны (компьютер-
ные и магнитно-резонансные томографы). Также 
медицинские изделия разделяют по целевому 
назначению. Например, эндопротезы суставов и 
кардиостимуляторы, анализаторы крови и мочи. 

Кроме того, процесс обновления модифика-
ций МИ и замена их более совершенными гораз-
до интенсивнее, чем обновление ассортимент-
ной линейки лекарственных средств. Следова-
тельно, роль нормативного правового регулиро-

Статья 4. Соглашения о единых принципах и правилах обращения МИ в рамках ЕАЭС

ПРАВИЛА
регистрации и экспертизы безопасности, 

качества и эффективности МИ
Утверждены решением СОВЕТА 

ЕЭК №46 от 12.02.16

Регистрация и экспертиза 
МИ по новым правилам 

обязательное условие 
Обращения МИ на общем 

рынке в рамках Союза 
или на территории одного 

из государств-членов

осуществляетсяРегистрация МИ Уполномоченными органами 
государств-членов 

проводитсяЭкспертиза безопасности, 
качества и эффективности 

МИ в целях регистрации 

Экспертной организацией, 
определенной в соответствии 

с законодательством 
государства-члена

используетсяПри регистрации 
и экспертизе МИ

Номенклатура МИ, 
утверждаемая Евразийской 
экономической комиссией

Рисунок 2 – Виды деятельности, регламентированные Правилами

одинаковые требованияМИ произведенные на 
территории ЕАЭС

МИ ввезенные 
из третьих стран
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Таблица – Справочники и классификаторы в сфере обращения медицинских изделий, включенные 
в состав ресурсов Единой системы нормативной справочной информации Евразийского экономи-
ческого союза

Наименование справочника/
классификатора

Ссылка на решение 
Коллегии ЕЭК 

о справочнике/
классификаторе

Ссылка на 
детализированные 

сведения справочника/
классификатора

Номенклатура медицинских изделий 
Евразийского экономического союза

Решение Коллегии Комиссии 
от 3 апреля 2018 г. №46

Детализированные 
сведения

Классификатор видов документов 
регистрационного досье 
медицинского изделия 

Решение Коллегии Комиссии 
от 3 апреля 2018 г. №48

Детализированные 
сведения

Классификатор видов документов, 
оформляемых при рассмотрении 
регистрационного досье 
медицинского изделия

Решение Коллегии Комиссии 
от 21 августа 2018 г. №135

Детализированные 
сведения

Справочник видов изменений, 
вносимых в регистрационное 
досье медицинского изделия

Решение Коллегии Комиссии 
от 21 августа 2018 г. №134

Детализированные 
сведения

Классификатор видов неблагоприятных 
событий, связанных с использованием 
медицинских изделий

Решение Коллегии Комиссии 
от 3 апреля 2018 г. №47

Детализированные 
сведения

Классификатор видов работ 
и услуг, составляющих 
медицинскую деятельность

Решение Коллегии Комиссии 
от 10 мая 2018 г. №70

Детализированные 
сведения

Классификатор областей медицинского 
применения медицинских изделий

Решение Коллегии Комиссии 
от 16 апреля 2019 г. №62

Детализированные 
сведения

вания рынка медицинских изделий многократно 
возрастает, так как каждому государству необхо-
дима четкая и скоординированная система регу-
ляторных мер для защиты здоровья населения в 
течение всего периода жизни предлагаемых ме-
дицинских товаров.

И вполне логично, что в первую очередь был соз-
дан единый лекарственный рынок стран ЕАЭС, тог-
да как общий рынок медицинских изделий стар-
товал в 2017 году.

ПРАВИЛА ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ 
ЕДИНОГО РЫНКА МЕДИЦИНСКИХ 

ИЗДЕЛИЙ ЕАЭС
Основные принципы функционирования едино-
го рынка медицинских изделий закреплены До-
говором о Евразийском экономическом союзе от 
29.05.2014 г., вступившим в силу 1 января 2015 
года, Соглашением о единых принципах и пра-
вилах обращения медицинских изделий в рам-
ках Евразийского экономического союза. Это ба-
зовые документы («первого уровня»).

В рамках данных соглашений рабочими груп-
пами Евразийской экономической комиссии раз-

работаны документы по вопросам обращения МИ 
«второго уровня», которые определяют единые 
требования к эффективности, качеству и безопас-
ности медицинских изделий. В настоящее время 
принят двадцать один Акт Евразийской экономи-
ческой комиссии (далее – ЕЭК) в сфере обраще-
ния медицинских изделий: десять  Решений Сове-
та ЕЭК, шесть Решений Коллегии ЕЭК, пять Ре-
комендаций ЕЭК. Принятые документы устанав-
ливают общие принципы и правила обращения 
медицинских изделий на разных этапах жизнен-
ного цикла: в дорегистрационный, регистрацион-
ный и пострегистрационный периоды (рисунок 1).

В целом, регулирование обращения медицин-
ских изделий на территории ЕАЭС осуществляет-
ся согласно принятым правилам и регламентам. 
Так, Евразийская экономическая комиссия уста-
навливает единые требования к обращению ме-
дицинских изделий, а также формирует общие на 
основании сведений, представляемых уполномо-
ченными органами государств-членов. Также ве-
дется единый реестр зарегистрированных меди-
цинских изделий в рамках ЕАЭС, единый реестр 
уполномоченных организаций, единая информа-
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ционная база данных мониторинга безопасности, 
качества и эффективности медицинских изделий.

Реализация единых требований возложена на 
уполномоченные органы государств-членов Сою-
за, совместно с Евразийской экономической ко-
миссией. Контрольные и надзорные функции за 
обращением медицинских изделий осуществля-
ются уполномоченными органами государств-
членов ЕАЭС.

Взаимодействие уполномоченных органов 
(экспертных организаций) при направлении за-
просов заявителю осуществляется в электрон-
ном виде, с использованием интегрированной 
системы.

В соответствии с пунктом 2 статьи 31 Догово-
ра о ЕАЭС и со статьей 4 Соглашения о единых 
принципах и правилах обращения медицинских  
изделий в рамках Евразийского экономического 
союза медицинские изделия, выпускаемые в об-
ращение в рамках ЕАЭС, подлежат регистрации 
в порядке, установленном специальной комисси-
ей. Регистрация медицинских изделий осущест-
вляется уполномоченными органами. 

Экспертизу на безопасность, качество и эф-
фективность МИ в целях регистрации осущест-
вляет экспертная организация, определяемая го-
сударственными органами государства-члена в 
сфере здравоохранения в порядке, утверждае-
мом комиссией. 

При осуществлении регистрации предъявля-
ются одинаковые требования к МИ, произведен-
ным в рамках ЕАЭС, и ввезенным на таможен-
ную территорию Евразийского экономического 
союза из третьих стран.

В целях реализации требований Договора и 
Соглашения разработаны Правила регистрации 
и экспертизы безопасности, качества и эффек-
тивности медицинских изделий (Далее – Прави-
ла), утвержденные Решением Совета Евразий-
ской экономической комиссии  12.02.2016 года 
за №46 (рисунок 2).

В переходный период (до 31.12.2021 года) по 
выбору производителя медицинских изделий (его 
уполномоченного представителя) экспертиза и 
регистрация медицинских изделий осуществля-
ются в соответствии с законодательством госу-
дарства – члена ЕАЭС или с настоящими Пра-
вилами. 

Медицинские изделия, зарегистрированные в 
соответствии с законодательством государства-
члена, обращаются на его территории. Докумен-
ты, подтверждающие факт регистрации медицин-
ских изделий и выданные уполномоченным ор-
ганом государства-члена в области здравоохра-
нения в соответствии с его законодательством, 

действительны до окончания срока их действия, 
но не позднее 31.12.2021 года.

Отметим, что в настоящее время решается 
воп рос о внесении изменений в нормативные 
правовые акты ЕАЭС в части продления пере-
ходного периода и действия регистрационных 
удостоверений, выданных до 31.12.2021 года, 
до окончания срока их действия.

НОРМАТИВНАЯ ПРАВОВАЯ БАЗА 
ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ 

ИЗДЕЛИЙ
Для эффективного функционирования рынка 

медицинских изделий государств – членов Евра-
зийского экономического союза разработаны Рее-
стры и информационные базы данных. В настоя-
щее время утверждены и легитимны следующие: 

1. Единый реестр медицинских изделий, за-
регистрированных в рамках ЕАЭС.

2. Единый реестр уполномоченных органи-
заций Евразийского экономического союза, осу-
ществляющих проведение исследований (испы-
таний) медицинских изделий в целях их регистра-
ции.

3. Единая база данных мониторинга безопас-
ности, качества и эффективности медицинских 
изделий.

Также разработаны справочники и классифи-
каторы в сфере обращения медицинских изделий 
ЕАЭС, включенные в состав ресурсов Единой 
системы нормативно-справочной информации 
Евразийского экономического союза (таблица).

Таким образом, нормативная правовая база, 
регламентирующая обращение медицинских из-
делий в государствах – членах Евразийского эко-
номического союза, формирует правовую систе-
му, которая должна быть гармонизирована в каж-
дой стране-участнице ЕАЭС. 

Обеспечение единых подходов и требований 
к качеству, безопасности и эффективности ме-
дицинских изделий осуществляется путем уста-
новления единых требований к экспертизе и ре-
гистрации, признания результатов инспектиро-
вания на территории ЕАЭС, единых подходов к 
проведению исследований (испытаний), призна-
ния результатов клинических, доклинических, тех-
нических, биологических испытаний. Отдельным 
пунктом указано отсутствие требований о необ-
ходимости проведения дополнительных испыта-
ний в каждой стране. 

На основании вышеизложенного можно сде-
лать вывод, что гармонизация нормативной пра-
вовой базы на основе международных норм явля-
ется неоспоримым преимуществом общего рын-
ка медицинских изделий в рамках ЕАЭС. 
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