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IMPOTOKOJI SACEJAHUA
Texuudyeckoro komureTa « MeAMIIMHCKIE IPHUOOPHI, alllapaThl H 000PYI0BaHHE)
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[Ipencenarens TK 011: Pomanos O.B.

1. OOGcyxaeHue  KOHIICTIIMM  CTaHAAPTOB,  PETJIAMCHTHPYIOIIUX  TpeOOBaHUA IS
rOCYJapCTBEHHBIX 3aKYIOK MEIUIIMHCKUX WU3AEINH.

OOcyxneHre TPOBOAMIOCH MO TMPEANOKEHHOW pa3padoTUYMKaMu KOHIEMIMM Ha TpUMepe
MIPOEKTa CTaHJIapTa, HAXOIAIIEroCs B TEKYIIEH pa3paboTke, KOTOPhIH ObUT MPEIBAPUTEITHLHO pa3ociaH
yiregam TK 011.

Ha ronocoBanue ObLI TOCTaBIEH BOMPOC O TPUHATHU MPEAJIOKEHHOW pa3paboTIMKaMU
KOHIETIIINM  CTaHJApTOB, PETJIAMEHTUPYIOMIUX TPeOOBAaHUS I TOCYJApPCTBEHHBIX  3aKYITOK
MeauIUHCKUX u3aenuii (MIN).

ITo pe3yibTaTam 00Cy:K/1eHHS U IOJIOCOBAHMS PellIeHO cleayloliee:

1) IpuHATH MPETIOKEHHYIO pa3paboTYMKaMK KOHIICTIIIMIO CTaHIapTOB, PEriaMEHTHPYIOIINX
TpeOoBaHUS AJIs TOCYapCTBEHHBIX 3aKynok MU. B Tom umcre:

- IPHUHATh TPEUIOKEHHE pPa3pabOTIYNKOB O BKIIOYCHHUH B pazien «XapaKTepUCTHKH,
YKa3bIBa€MbI€ B TEXHUUYECKOM 3a/IaHUN» TOJIBKO 00s3aTeIbHBIX TPEOOBAHUMN, KOTOPHIE JOJKHBI OBITh
yKa3aHbl B TEXHHYECKOM 3a/IaHMM Ha 3aKynky M.

- IPHUHATH MPEJIOKeHHE pa3paboTYMKOB O BKIIOYEHHH B CIPABOYHOE MPHUIIOKEHHUE
JIOTIOTHUTEIBHBIX TPEOOBAHMIA, KOTOPBIE MOTYT OBITh MPEABSIBIICHBI 3aKa3UNKOM K ()YHKITHOHAIHHBIM,
TEXHUUYECKUM, KAa4eCTBEHHBIM M OKCIUTyaTal[MOHHBIM xapakTepuctukaMm MU ¢ obocHoBaHmeM
11€JIECO00PA3HOCTH MX BKITFOUCHHUSI.

- TPHUHSITH MPEUIOKECHHE Pa3pabOTIMKOB O BKIIOYCHHH B PEKOMEHIyeMOe MPIIOKEHUE (HOPMBI
MIPEJICTABICHHS XapaKTEPUCTHK, YKa3bIBAEMBIX B TEXHHUECKOM 3aJaHHH

2) [puHATH TpeAIOKEHHE MpeacTaBUTeNss MUHHCTEpCTBA 3JpaBOOXpPaHEHUS MOCKOBCKOM
obyact 0 BKItOUeHHH B pasnen «OOmue TpeOoBaHUS K COACPKAHUIO TEXHHUYECKOTO 3aJaHus IS
TOCY/IapCTBEHHBIX 3aKYIMOK MEAMIIMHCKUX H3AENUi» MyHKTa, MPeayCMaTpPUBAIOIIETO BO3MOXHOCTH



JUTSL 3aKa3uuKa MPEeIbsSBIATh TPEOOBAHHS K XapaKTEPUCTUKAM, OIMPEACTSIONIUM COBMECTUMOCTH C
HMMEIOLIUMCSI B MEIMIIMHCKOM opranu3anuu MU.

2. O6cyxaeHne MpeaIoXKeHnid B MpoekT IIporpaMMbl HAIMOHAIBHON CTaHAApTH3AIMKA Ha
2019 ron.

2.1. OGcyxieHne pe3ydbTaTOB PACCMOTPEHHSI BOIPOCa O I1eIeco00pa3HOCTH MEepecMOTpa
JNEHCTBYIOIIMX HAIlMOHAIBHBIX CTaHJAPTOB, PETVIAMEHTUPYIOLIUX TPEOOBaHUS ISl TOCYAapCTBEHHBIX
3aKyNOK MEAUIMHCKUX U3JeNui (1o pedyapraTam paccmorpenus npemioxkenuit OO0 «Dumuncy).

OOcyxeHre MPOBOIWIOCH IO pe3yiabTaTaM IOBTOPHOTO paccMmoTpenust wieHamu TK 011
BOIIpoca O  Ielecoo0pa3HOCTH  MIEepecMOoTpa  JEHCTBYIOIIMX  HAlMOHAJIBHBIX  CTAaHIApTOB,
pPErIaMEHTHPYIOIUX TPeOOBaHUS IS TOCYIapCTBEHHBIX 3akymok MU, waumuupoBanHoro OO0
«Duurcy.

[To pe3ynbraTtam 0OCYKICHHS PEIICHO ClIeAYIOIIee:

1) Ilo wurtoram moBTOpHOro paccmotpeHus wieHaMu TK 011 Bompoca o menecooOpasHOCTH
nepecMoTpa AekcTByronMX HarmoHanbHbIX crannapToB (I'OCT P 56327-2014, T'OCT P 56331-2014,
I'OCT P 55771-2013, TOCT P 56310-2014, TOCT P55952-2014, TTOCT P 56109-2014, T'OCT
P 56317-2014) u ¢ y4eToM pelIeHUH, MPUHATHIX B XO0J¢ OOCYXIEHHS MEPBOrO BOMPOCA MOBECTKH
3acelaHusl, CYUTATh MIEPECMOTP IEIECOOOPA3HBIM.

2) B cBsi3u ¢ orcyrerBreM npenioxenuit uwienoB TK 011 mo okazanuio noanep:Kku HHULIUATOPY
B YacTH (UHAHCHPOBAHWS, NPEIUIOKUTH WHUIMATOPY TPOpadOTaTh BOMPOC IPHUBICUYCHUS
3aMHTEPECOBAHHBIX OpraHU3AMKA K (UHAHCUPOBAHUIO ITEPECMOTPA BBIIICTICPEYUCIICHHBIX CTaHIAPTOB
CaMOCTOSTENIBHO.

2.2. OOcyxjeHHe TIepeYHS  HAIMOHAIBHBIX W MEXKIOCYJapCTBEHHBIX  CTaHIApTOB,
cooTBeTCcTBYROIUX oOsactu aesrenbHocTr TK 011, BBenmeHHBIX B aeiicTBue Oosee 20 neT Hazang u
MOJIeXKAIIMX MPOBEPKE C IETbI0 COCTABICHUS MPETIOKEHUN 0 PEKOMEH IAlINN TIEPECMOTPa/OTMEHBI.

OOcyxeHrne MNpPOBOAWIOCH TO pe3yibTaTaM paccMoTpenuss wieHamu TK 011 mepeuns
HAI[MOHAJIBHBIX M MEXKTOCYJAapCTBEHHBIX CTAHAAPTOB, COOTBETCTBYIOIIMX OONACTH NEATEIbHOCTH
TK 011, BBenmeHHbix B jaeicTtBue Oosiee 20 JieT Ha3aJl U COOTBETCTBYIOIIUM MPEIJIOKEHUSIM TI0
MEPECMOTPY YKa3aHHBIX CTaHIAPTOB.

ITo pe3ynbTaTam 00CYKIEHHS U TOJIOCOBAHMSI PELLICHO ClIeAyoIIee:
1) IlpuHATE ¥ BKIIOYUTH B MPOEKT MPEAJIOKEHUN B IMpOrpaMMy CTaHJIApPTU3ALUH CIEIyIOIINe
npemioxenus wieHoB TK 011:

HanmMeHoBaHMe npoekTa cTaHaapTa Bun pabor WNunnmarop

Hocunku canutapusie. O0Iue TEXHHUECKHE Pazpaborka 'OCT P 000 «HIIIT

TpeOOBaHUS U METOJIbl UCTIBITAHUI B3amen «MHUKPOMOHTaX»
I'OCT 16940-89

Cucrema nokaszareseil KauecTBa MpOTyKLUH. Pazpaborka 'OCT P 000 «HTI

Texnuka kpuoreHHas meaunuHckas. Homenknarypa | B3zamen «MEJUTOKC»

noKasaTeJsen I'OCT 4.129-85

DHAOCKOIBI METUIIMHCKHE. TepMUHbI U Pazpaborka 'OCT P 000 «HTI

ONpeEAEIECHUs B3amen «MEJUTIKC»
I'OCT 18305-83

AHanm3aTopbl OMOJTOTHYECKUX KHUIKOCTEH Pazpaborka 'OCT P 000 «HTI]

MEIULUHCKUE. TEPMUHBI U ONIPEACIEHUS B3amen «MEJJUTIKC»
I'OCT 18996-80




HanmenoBanue nmpoekTa cranaapra Bun pabor Nuaunnmarop

O06opynoBaHue METUITTHCKOE E3UH(EKIIMOHHOE. Pa3zpaborka 'OCT P 000 «HTIL]

Kameprl. Kunstunsauku. TepMunsl u onipenesnenust | Bzamen WMEINTIKC»
I'OCT 20509-75

OO6uydarenu ontudeckue MeauuHckue. Tepmunsl u | Pazpaborka 'OCT P 000 «HTIL

onpeaeeHus Bsamen «MEJUTIKC»
I'OCT 24827-81

CucremMa nokasaresel KauecTBa NPOAYKIIHH. Pazpaborka 'OCT P OI'VII

Arnmapartsl 1715 yIbTPa3ByKOBOM Tepanuu. B3amen «BHUNDTPU»

Homenkiarypa rokaszareneit I'OCT 4.324-85

AmnmapaTtsl peHTreHoBckue MenuiuHckue. Tepmunbl | Paspaborka OCT P 000 «C.II

Y OnpeieieHus Bsamen T'EJIITUK)»
I'OCT 25272-82

Ycunurenn peHTTeHOBCKOT0 H300pakeHUs Pa3pa6orka 'OCT P 000 «C.IL.

MEJIUIIMHCKUX anmapaToB. TepMuHbI U onipenenenus | Bzamen I'EJIITUK»
I'OCT 25273-82

['padmueckue cUMBOJIbI, HAHOCHMBIE Ha [lepecmoTtp 000

MEIUINHCKUE SIICKTPUUECKUE U3JICITHS T'OCT P MDK 878-95 «AJIBTOMEINKAY

Anmnapatsl peHTreHoBckre MeauiuHckue. CumBonel | Pazpaborka 'OCT P 000 «C.II

o0cTyKUBaHUS B3amen ['EJIITUK»
I'OCT 24984-81

Pemmerku nms MeIMIMHCKON peHTreHorpaduu. Pa3pa6orka 'OCT P 000 «C.IL

OO0mIre TeXHUYECKHE YCIOBUS B3amen ['EJIITUK»
I'OCT 26015-83

Kaccetsl peHTreHOBCKHE MeauIIMHCKHe. O0mue Pa3zpaborka 'OCT P 000 «C.II

TEXHUYECKUE YCIIOBUS B3amen 'EJIITUK»
I'OCT 26145-84

PacTpel oTcenBaromye JIMHEUHbIE MEAUIUHCKUX Pazpaborka 'OCT P 000 «C.IL

PEHTIeHOBCKUX amnmapaToB. O01iue TeXHHYeCKue B3amen I'EJIITNK»

YCIIOBHSI I'OCT 26221-84

Pa3bembl BBICOKOTO HANPSKEHUS] METULIUHCKUX Pa3paborka 'OCT P 000 «C.II

PEHTIC€HOBCKHUX anmnaparoB. THIIBI 1 OCHOBHBIE B3amen I'EJIITUK»

pa3mepsl I'OCT 25675-83

AmnmapaTsl 17151 yJIbTpa3ByKoBoM Tepanuu. Oouue Pazpaborka 'OCT P OI'VII

TEXHUYECKHE YCIIOBUSA B3amen «BHUNDTPU»
I'OCT 25052-87

N3nyyarenu anmapatoB A1l yIbTPa3BYKOBOM Pazpaborka 'OCT P OI'VII

tepanuu. O0IIKe TEXHUIECKUE YCIOBUS B3amen «BHUUDTPU»
I'OCT 25053-87

OcHOBHBIE PUHIIUIIEI 0€30MTACHOCTH [TepecmoTp 000

ANEKTPUIECKOTO 000PYI0BAHUS, TPUMEHSIEMOTO B I'OCT P 50326-92 «ANbTOMETUKAY»

MEJIUIIMHCKON MPAKTUKE

W3 nenust MequImHCKUE dMeKTpruaeckue. YacTth 2-5. Pazpaborka 'OCT P 000

YacrtHblie TpeOoBaHUS 0€30MIaCHOCTH C YYETOM «ATBTOMETUKA»

OCHOBHBIX (DYHKIITMOHATLHBIX XaPaKTEPUCTUK K

anmaparam JJisl yJIbTpa3ByKOBOM Tepanuu OI'VII

«BHUNDTPU»




2) OTKJIOHUTh TMPENJIOKEHUS O BKIIOYEHHH B NPOEKT MPEMIOKEHUH B IPOrpaMMy
CTaHJIAPTU3ALUM CIECAYIOMMX npemtoxeHuid uaenoB TK 011:

HanmenoBanue npoekrta cranaapra Bua pabor Nuunumarop

Anmapatbl peHTTeHOBCKHE MeauIuHcKue. Oome Pazpaborka 'OCT P 000 «C.II.

TEXHUUYECKHE YCIIOBUS B3amen TI'EJIINK»
T'OCT 26140-84

3. OOcyxJIeHHe U NMPUHATHE JOPaOOTAaHHBIX PEIAKIINi MPOSKTOB HAIIMOHAIBHBIX CTAaHIAPTOB

3.1 TOCT P...-2018 M3znenus MEIUWUIMHCKHE OJIACTHYHBIE KOMIpEecCHOHHBIE. OO0rue
TexHudeckue tpedoaHus. Meroapl ucnbitanui (Iudp temsr: 1.10.011-1.017.18, Bzamen 'OCT
31509-2012).

OOcyxeHrne TpOBOIUIIOCH IO TOPa0OTaHHOMY MPOEKTY HAIIMOHAJIIBHOTO CTaHIapTa U CBOJKE
3aMEYaHHMH M MPEUIOKEHUH 10 IIEPBOM PEAAKIIUU ITPOCKTa HAITMOHAIIBHOTO CTaHIapTa.

B xome myOmudHOTO OOCYXKIEHHS OT3BIBBI Ha TEPBYIO PEAAKIIUIO MPOCKTa HAIMOHAIBHOTO
crangapra o teme 1.10.011-1.017.18 ne nocrynumnm.

Ha ronocoBanue ObuT TOCTaBJIEH BOMPOC O MPUHATUU JOPAOOTAHHOTO MPOEKTA HAIMOHAIBHOTO
CTaHJapTa.

ITo pe3ysabTaTam 00cysKAeHUs U TOJOCOBAHNS PelIeHo cielylolee:

1) IlpunsaTs nopabOTaHHBIN MPOEKT HAIMOHAIBHOTO cTaHAapTa 1o teme: 1.10.011-1.017.18.

2) Pa3paboTumKy MpOBECTH PEIAKTUPOBAHHME IMPOCKTA HAIMOHAIBHOTO CTAaHAApTa MO TeMe:
1.10.011-1.017.18

3) Paszpaboruuky HampaBute B TK 011 mpomenmunii peaakTHpOBaHHUE MPOCKT HALMOHAIBHOTO
crangapra o teme: 1.10.011-1.017.18, mosicHuTENpHYIO 3aITUCKY K HEMY, a TAaK)KE CBOJKY 3aMeUaHMH
U TIPEeTIOAKEHUHN IO IEpBOM pelaKIIuK MPOEKTa HALlMOHAIBHOTO CTaHAapTa.

3.2 TOCT P...-2018 U3zgenuss MeauuuHCKHE. MOHHUTOpPHI  (eTanbHble. TeXHUYEcKue
TpeboBaHus It rocyaapcTBeHHbIX 3akyrnok (Iugp temsr: 1.10.011-1.018.18).

OOcyxaeHrne MPOBOAWIOCH IO JOpabOTaHHOW ¢ ydeToM pe3ynabTaroB 3acemanus TK 011
12.04.2018 r. pemakuuu npoekTa HanMoHanbHOro cra”zapra mno teme 1.10.011-1.018.18 u cBoake
3aMEYaHUM U NPEJIOKEHUN K HEH.

3aMeuaHuss M MpeUIOKEHUs MO J0paboTaHHOM ¢ yderoM pe3ynbraToB 3acemanuss TK 011
12.04.2018 r. pemaknum MPOEKTa HAMOHAIBHOTO cTaHmapra mo Tteme 1.10.011-1.018.18 Owbun
noinydeHsl ot 00O «®umunc»y, OO0 «/lxun Xonckean, 3A0 «CIIEKTPOME» wu
000 «HTL «MEAUTIKC».

B cBs31 ¢ HEBO3MOKHOCTBIO JJOCTH)KEHHSI KOHCEHCYCa MO Psily BOIIPOCOB OOCYX/IEHUSI HTOTOBOE
rOJIOCOBAaHUE HE NMPOBOJUIOCH.

[To pe3ynbraTam 0OCYKAEHUS PELICHO CIenyolee:

1) Pa3paborumky q0paboTaTh peIakiio MPOSKTa HAIIMOHAIBHOTO cTanaapTa mo teme 1.10.011-
1.018.18 u cBoaky 3ameuaHHii M NpeayoXKEeHUH K Hel ¢ ydeToM pe3yinbTaroB 3acemanus TK 011
15.05.2018 r. u HanpaBUTH yKa3aHHbIe qOKyMeHTHI B TK 011.

2) Cekperapuaty TK 011 opranuzoBars omnpoc wieHoB TK 0 3aMHTEpecOBaHHOCTU MPHUHSTH
ydacTue B 3acelaHuu paboudeld rpynmnsl sl 00CYKIEHUS MPOEKTa HallMOHAJILHOTO CTaHAapTa Mo TeMe
1.10.011-1.018.18.

3) Cekperapuaty TK 011 opranuzoBaTh pacChlIKy HOpaOOTaHHOW peJaKIUU MPOEKTa
HanuoHanbHOro cranaapra no teme 1.10.011-1.018.18 u cBoxKkM 3aMeuyaHUl U MPEUIOKEHUN K HEH,



MOJATOTOBJICHHBIX C Y4eToM pe3ynabTaToB 3acemanus TK 011 15.05.2018 r., 3amHTepecoBaHHBIM
yinenam TK O11.

4) 3aunrepecoBaHHbiM wieHaM TK 011 mnoaroroBUTh KOMMEHTapuM U [JONOJHEHUS K
TpeOoBaHUsIM pazfena 5 u mnpuwiokenus b popaOoTaHHON pegakIuM MPOEKTa HAIMOHAIBHOIO
cranzaapta rno reme 1.10.011-1.018.18 u nanpasurs ux 8 TK 011.

5) PazpaboTtunky coBmecTHO ¢ cekperapuatoM TK 011 opranu3oBaTh paccMOTpeHHE TIEPEUHEH
00s3aTENIbHBIX W JOMOJHHUTENBHBIX XapaKTepUCTHK (TpeOoBaHMU pazzmena 5 u mnpuioxeHus b)
CTOPOHHUMH IKCIIEPTAMHU.

6) Cekperapuary TK 011 opranuzoBarh 3acemaHue pabodeill TpymIbl ¢ HENbI0 00CYXKIESHUS
pe3yJbTaTOB MPOJIETaHHBIX PAdOT.

[Tpencemarens TK 011 A O.B. PomanoB



