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О подписании Соглашения о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий (изделий
медицинского назначения и медицинской техники) в рамках Евразийского экономического союза

Статья 2
Определения
Понятия, используемые в настоящем Соглашении, означают следующее:
"выпуск в обращение медицинских изделий" - любая возмездная или безвозмездная передача
медицинских изделий, которая осуществляется впервые и делает их доступными для
распространения и (или) применения, за исключением передачи медицинских изделий для
проведения исследований (испытаний) с целью их последующих реализации и применения;
"медицинские изделия" - любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и
прочие изделия, которые применяются в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой,
а также с принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению
(включая специальное программное обеспечение), предназначены производителем для
профилактики, диагностики, лечения заболеваний, медицинской реабилитации и мониторинга
состояния организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения,
изменения анатомической структуры или физиологических функций организма, предотвращения или
прерывания беременности и функциональное назначение которых не реализуется путем
фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического воздействия на
организм человека, однако может поддерживаться лекарственными средствами;
"обращение медицинских изделий" - проектирование, разработка, создание опытных образцов,
проведение технических испытаний, исследований (испытаний) с целью оценки биологического
действия, клинических испытаний, экспертизы безопасности, качества и эффективности
медицинских изделий, регистрация, производство (изготовление), хранение, транспортировка,
реализация, монтаж, наладка, применение (эксплуатация), техническое обслуживание, ремонт и
утилизация медицинских изделий.


