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Tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish hujjatlariga
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vositalarini davlat ro‘yxatidan o‘tkazish tartibi to‘g‘risidagi hamda Tibbiy
jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish tartibi to‘g‘risidagi nizomlarni tasdiglash
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O<zbekiston Respublikasi sog‘ligni saglash
vazirining 2026-yil 20-maydagi
10-son buyrug‘iga
ILOVA

Tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish hujjatlariga qo‘yiladigan

talablar to‘g‘risidagi
YO‘RIQNOMA

Mazkur Yo‘rignoma tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish hujjatlariga
go‘yiladigan talablarni belgilaydi.

1-bob. Umumiy goidalar

1. Ushbu Yo‘rignomada quyidagi asosiy tushunchalardan foydalaniladi:

ariza beruvchi — O‘zbekiston Respublikasi Sog‘ligni saqlash vazirligining
“Farmatsevtika mahsulotlari xavfsizligi markazi” davlat muassasasiga (bundan
buyon matnda Markaz deb yuritiladi) tibbiy jihozlarni ro‘yxatdan o‘tkazish va
guvohnoma olish uchun murojaat giluvchi ishlab chiquvchi, ishlab chigaruvchi,
ro‘yxatdan o‘tkazilganlik guvohnomasining egasi yoki ular nomidan ishonchnoma
asosida harakat giluvchi yuridik shaxs;

axborot tizimi — Markazning tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish
bilan bog‘lig jarayonlarni amalga oshirish magsadida yaratilgan maxsus elektron
tizimi;

dasturiy ta’minot — bir yoki bir nechta tibbiy maqgsadlar (tashxis, kuzatuv,
davolash, garor gqabul qilishda ko‘maklashish kabi) uchun mo‘ljallangan dasturiy
ta’minot bo‘lib, funksiyalarni tibbiy jihozdan, jumladan, umumiy platformalarda
ishlaydigan va boshqa tibbiy jihoz yoki tibbiy bo‘lmagan dasturiy ta’minot bilan
o‘zaro alogada bo‘lgan in vitro tashxis dasturidan mustaqil ravishda amalga
oshiradigan tibbiy jihoz;

ishlab chigarish maydoni — tibbiy jihoz ishlab chigaruvchisining ishlab
chigarishning butun jarayoni yoki uning ayrim bosgichlarini amalga oshirish uchun
mo‘ljallangan alohida hududiy majmua;

“in vitro” tashxis tibbiy jihozlari — tibbiy magsadlarda ayrim holda yoki
birgalikda qo‘llanilishi mumkin bo‘lgan, inson organizmidan olingan namunalarni
“in vitro” (tanadan tashqarida) tekshirish, tashxis qo‘yish, monitoring (nazorat
gilish), moslikni aniglash maqgsadlarida qo‘llaniladigan mahsulotlar, shuningdek
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ushbu mahsulotlarni ko‘zlangan maqsadlarda qo‘llash uchun zarur bo‘lgan sarflov
materiallari va butlovchi gismlar;

model — tibbiy jihozning ishlab chigaruvchisi tomonidan ma’lum bir harf,
ragamli ~ yoki  harf-ragamli  belgilar ~ yordamida  tibbiy  jihozning
identifikatsiyalanadigan mustaqil birligi;

spetsifikatsiya — tibbiy jihozning (“in vitro” tashxis tibbiy jihozi uchun) sifat
ko‘rsatkichlari, sifat nazorati usullari va ularga havolalar, sifat ko‘rsatkichlari
me’yorlari va uni o‘rganish mezonlari ro‘yxati;

tibbiy jihozlar — kasalliklar profilaktikasi, tashxis qo‘yish, davolash,
bemorlarni reabilitatsiya qilish va (yoki) sanab o‘tilgan jarayonlarni ta’minlash
uchun, shuningdek odam organizmining holati va funksiyalarini aniglash, tiklash,
almashtirish hamda o‘zgartirish, monitoring gilish, homiladorlikning oldini olish
uchun tibbiyot amaliyotida qo‘llanilishiga ruxsat etilgan, qo‘llanilishi natijasida
odam organizmiga farmakologik, immunologik yoki metabolik ta’sir
ko‘rsatmaydigan, ayrim holda, majmua yoki tizimlar sifatida qo‘llaniladigan
jihozlar, apparatlar, uskunalar, priborlar, asboblar, qurilmalar, majmualar va
dasturiy ta’minotlar.

2. Tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish hujjatlariga qo‘yiladigan
talablar O‘zbekiston Respublikasi Vazirlar Mahkamasining 2025-yil 24-noyabrdagi
738-son “Dori vositalarini davlat ro‘yxatidan o‘tkazish tartibi to‘g‘risidagi hamda
Tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish tartibi to‘g‘risidagi nizomlarni
tasdiqlash haqida”gi garori asosida hamda xalgaro tashkilotlar (Tibbiy jihozlar
sohasida global uyg‘unlashtirish bo‘yicha ishchi guruh (IMDRF) va Tibbiy
jihozlarni tartibga soluvchi organlarning xalgaro forumi (GHWP) talablariga
(bundan buyon matnda xalgaro talablar deb yuritiladi) muvofiq belgilanadi.

3. Ariza Dberuvchi tibbiy jihozlarning o‘ziga xos xususiyatlaridan kelib
chiggan holda, ayrim talab etiladigan hujjatlar yoki ulardagi ma’lumotlar mavjud
bo‘lmagan taqdirda, ushbu holatni asoslab beruvchi rasmiy xat (asoslangan
tushuntirish xati) orgali tagdim etishi mumkin.

2-bob. Tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish hujjatlariga talablar

4. Ariza  beruvchi tomonidan  O‘zbekiston Respublikasi  Vazirlar
Mahkamasining 2025-yil 24-noyabrdagi 738-son qgaroriga 2-ilova bilan
tasdiglangan Tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish tartibi to‘g‘risidagi
nizomning 2-ilovasiga muvofig ariza axborot tizimiga ariza beruvchining elektron
ragamli imzosi bilan tasdiglangan holda kiritiladi. Bunda, arizada tibbiy jihozlarning
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umumiy tartibda, tan olish orqgali, Jahon sog‘ligni saqlash tashkilotining
prekvalifikatsiyasidan o‘tgan tibbiy jihozlar davlat ro‘yxatidan o‘tkazilayotganligi,
davlat ro‘yxatidan o‘tkazish hujjatlariga o‘zgartirish va qo‘shimchalar
Kiritilayotganligi yoki ro‘yxatdan o‘tkazilganlik guvohnomasining amal qilish
muddati uzaytirilayotganligi ko‘rsatiladi.

5. Ariza vakil orgali tagdim etilganda vakilning vakolatini tasdiglovchi
hujjatda (ishonchnoma) uning berilgan sanasi hamda vakillik giluvchi yuridik
shaxsning nomi va tashkiliy-huquqiy shakli ko‘rsatilishi shart.

Ishonchnoma notarial tasdiglangan yoki apostil muhrli yoxud konsullik
tomonidan tasdiglangan bo‘lishi shart.

Xorijiy ishlab chigaruvchi bo‘lgan yuridik shaxslar tomonidan tagdim
etiladigan ishonchnoma davlat tili, qoragalpoq, rus va ingliz tillaridan boshga
tillarda rasmiylashtirilgan bo‘lsa, mazkur ishonchnoma o‘zbek tiliga to‘g‘ri tarjima
gilinganligi notarial shahodatlanishi lozim.

Agar vakolatli shaxs o‘zgargan bo‘lsa yoki yangi ishonchnoma taqdim etilgan
bo‘lsa, yangi ishonchnomaning nusxasi arizaga ilova qilinadi.

6. Tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish uchun zarur bo‘lgan hujjatlar
axborot tizimiga O°‘zbekiston Respublikasi Vazirlar Mahkamasining 2025-yil
24-noyabrdagi 738-son garoriga 2-ilova bilan tasdiglangan Tibbiy jihozlarni davlat
ro‘yxatidan o‘tkazish tartibi to‘g‘risidagi nizomning 3-ilovasidagi Tibbiy jihozlarni
davlat ro‘yxatidan o‘tkazish uchun taqdim etiladigan hujjatlar ro‘yxatida nazarda
tutilgan ketma-ketlikda har birini alohida yuklagan holda ariza beruvchining
elektron ragamli imzosi bilan tasdiglangan holda kiritiladi.

7. Tibbiy jihoz to‘g‘risidagi ma’lumotlarda tibbiy jihozning qo‘llash sohasi,
gisgacha tavsifi, turlari va tibbiy jihoz va uning tarkibiy gismlarining gisgacha
tavsifi, mavjud hollarda global tibbiy jihozlar nomenklaturasi (GMDN) va jihozning
yagona identifikatori (UDI) ko‘rsatiladi. Bunda tibbiy jihoz uchun bitta global tibbiy
jihozlar nomenklaturasi (GMDN) kodi va jihozning yagona identifikatori (UDI)
kodi ko‘rsatiladi.

8. Tibbiy jihoz tarkibidagi dori vositalari to‘g‘risidagi ma’lumotlar dori
vositasining tarkibi, migdori, dori vositasining tibbiy jihoz bilan mutanosibligi, dori
vositasining ishlab chigarilgan mamlakatda ro‘yxatdan o‘tkazilganligi to‘grisidagi

ma’lumotlarni o‘z ichiga oladi.

9. Ishlab chiqaruvchi to‘g‘risidagi ma’lumotlarda ishlab chiqaruvchining
nomi, faoliyat turi, yuridik manzili, mulkchilik shakli, rahbariyat tarkibi, magomi va
vakolatlari ko‘rsatilgan holda bo‘linmalar va sho‘ba korxonalar ro‘yxati ko‘rsatiladi.
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Ishlab chigaruvchi mamlakatda ishlab chigarish huquqini beruvchi hujjat
nusxasi agar mavjud bo‘lsa, ilova gilinadi. Ushbu hujjat ishlab chigaruvchi davlat
vakolatli organi tomonidan berilgan, tegishli faoliyat turini amalga oshirish huqugini
beruvchi, tegishli faoliyat turi amalga oshiriladigan joyning yuridik manzillari
to‘g‘risidagi ma’lumotlarni o‘z ichiga olishi, ragami va berilgan sanasi ko‘rsatilishi
lozim.

10. Yaratish va ishlab chiqarish ma’lumotlari texnik chizma, ishlab chiqarish
jarayonlari sxemasi, ishlab chigarishning asosiy bosgichlari, gadoglash, sinovlar
o‘tkazish va tayyor mahsulotni erkin muomalaga chiqarish tartibini o‘z ichiga oladi.

Mahalliy ishlab chigaruvchilarning tibbiy jihoz ishlab chigarish reglamentida
tibbiy jihozning xususiyatlaridan kelib chiggan holda, tibbiy jihozdan namuna olish,
sinov o‘tkazishga tayyorlash, sinov o‘tkazish va sinov natijalarini qayd etish
jarayonlarini jamlovchi sinov usullari, ishlab chigarish jarayonlari, shu jumladan har
bir ishlab chigarish jarayonining o‘zaro bog‘ligligi ko‘rsatiladi.

Agar ishlab chigarish maydoni mazkur tibbiy jihozning ishlab
chiqaruvchisiga tegishli bo‘lmasa, ularning o‘zaro bog‘ligligini tasdiqlovchi va
ishlab chiqarilayotgan mahsulot sifati uchun javobgarlik tagsimoti to‘g‘risidagi
ma’lumotlar ko‘rsatiladi.

11. Tibbiy jthoz muvofiq bo‘lishi lozim bo‘lgan standartlar ro‘yxati yoki
umumiy spetsifikatsiyalar ro‘yxatida (ular to‘g‘risidagi ma’lumotlar bilan)
standartlarning nomi va rekvizitlari ko‘rsatiladi.

12. Xorijiy “in vitro” tashxis tibbiy jihozi va mahalliy “in vitro” tashxis tibbiy
jihozi uchun me’yoriy hujjat (loyihasi) mazkur Yo‘rignomaning ilovasiga muvofiq
shaklda tagdim etiladi. Bunda, “in vitro” tashxis tibbiy jihozining sifat
ko‘rsatkichlari, meyorlari, aniglash usullari va qo‘llanilgan standartlarga havolalar
keltiradi.

13. Xavfni boshgarish va tahlil qilish hisobotida tibbiy jihozdan
foydalanishda yuzaga kelishi mumkin bo‘lgan xavflarni tahlil gilish, aniglash va ular
bilan bog‘liq xavflarni belgilashni boshgarish va ko‘rib chigish natijalarini aks
ettirish bo‘yicha ma’lumotlar ko‘rsatiladi.

14. Ariza beruvchilar tomonidan sterilizatsiya jarayoni to‘g‘risida
ma’lumotlar, shu jumladan jarayon validatsiyasi, mikroorganizmlarga tekshirish
natijalari (biologik yuklama darajasi), bakterial endotoksinlar, sterillikni (zarur
hollarda) aniglash sinov usullari ko‘rsatilgan holda va qadoqlash validatsiyasi
to‘g‘risidagi ma’lumotlar taqdim etiladi. Bunda, tibbiy jihozning sterillik darajasini
kafolatlovchi sterillizatsiya usul yoki uslublari va natijalari aks ettirilgan validatsiya
ma’lumotlari ko‘rsatiladi.



15. Ariza beruvchilar tomonidan tibbiy jihozning ularga qo‘yiladigan
xavfsizlik, samaradorlikning umumiy talablariga, markirovkalash va foydalanish
hujjatlariga qo‘yiladigan talablarga muvofiqligi to‘g‘risidagi ma’lumotlarda tibbiy
jihozni ishlab chigarish jarayonida qo‘llanilgan standartlar hamda ular asosida
muvofiglikni baholash uchun o‘tkazilgan sinovlar va sinov natijalari to‘g‘risidagi
ma’lumotlar Ko‘rsatiladi.

16. Tibbiy jihozning umumiy texnik talablariga muvofigligini isbotlash
magsadida o‘tkazilgan sinovlar bayonnomalari (verifikatsiya) va validatsiya
to‘g‘risida ma’lumotlarda faol tibbiy jihozlar uchun elektr xavfsizligi va
elektromagnit muvofigligi, inson tanasi bilan alogasi mavjud tibbiy jihozlar uchun
biologik muvofiglik va xavfsizlik, steril tibbiy jihozlar uchun sterillik, bakterial
endotoksin ko‘rsatkichlari, shuningdek tibbiy jihozning xususiyatidan kelib chiqib
aniqlik, sezuvchanlik, o‘lchov diapazoni, mexanik mustahkamligi, radiatsiya
xavfsizligi, metrologik tekshiruv to‘g‘risidagi ma’lumotlar ko‘rsatiladi.

17. “In vitro” tashxis tibbiy jihozi uchun maxsuslik va sezgirlik sinovlari
bo‘yicha hisobotlarda tibbiy jihozning sifat sertifikatlari yoki pasporti ko‘rsatiladi.

18. Biologik materialdan tayyorlangan “in vitro” tashxis tibbiy jihozlarida
infeksion agentlarning mavjud emasligi to‘g‘risida ma’lumot “mavjud”/“mavjud
emas” shaklida aniq ko‘rsatiladi.

19. Maxsus dasturiy ta’minot hagida ma’lumotda agar mavjud bo‘lsa,
verifikatsiya va validatsiya natijalari, dasturiy ta’minotning arxitekturasi va hayot
sikli haqidagi ma’lumotlar, kiberxavfsizlikni ta’minlash bo‘yicha choralar
(yaxlitlikni nazorat qilish, kirishni boshgarish, ma’lumotlarni himoyalash va
ruxsatsiz aralashuvning oldini olish), identifikatsiya va markirovka, ishlab
chigaruvchi sinovlari natijalari hamda talablarning bajarilishiga oid kuzatuv tizimi
ko‘rsatiladi. Bunda maxsus dasturiy ta’minotning yakuniy varianti uchun amalga
oshirilgan verifikatsiya va validatsiya natijalari taqdim etiladi.

20. Turg‘unlikni o‘rganish hisoboti yaroqlilik muddati bo‘lgan tibbiy jihozlar
uchun sinov natijalari va xulosalarining davlat tiliga tarjimasi bilan tagdim etiladi.
Turg‘unlikni o‘rganish hisobotida quyidagilar ko‘rsatiladi:

tibbiy jihoz va uning tegishli gismlarining yaroglilik muddati davomida
kimyoviy va fizik xususiyatlarini belgilangan chegaralarda saglay olishini
tasdiglaydigan ma’lumotlar (harorat rejimi, namlik, namuna soni, partiya, ishlab
chigarish sanasi);

tibbiy jihoz va uning tegishli gismlarining (masalan, reagentlar, kartridjlar)
haqiqiy yoki sun’iy sharoitlarda rejalashtirilgan qo‘llanilish muddati davomida
barqarorligini tasdiglovchi ma’lumotlar;



ochilgan flakonlar va/yoki qurilmaga joylashtirilgan reagentlarning
bargarorligi hagidagi ma’lumotlar (zarur hollarda);

bargarorlik tadgigoti metodologiyasi hamda o‘tkazilgan tadqgiqgotlar natijalari,
ma’lumotlarni tahlil gilish va gabul gilish mezonlarining asoslari.

Yaroglilik muddati belgilanmagan tibbiy jihozlar uchun (faol tibbiy jihozlar
yoki ko‘p marta foydalaniladigan tibbiy jihozlar) yaroqlilik muddati bahosi yoki
tezlashtirilgan eskirish usuli yordamida barqgarorlikni o‘rganish bo‘yicha
ma’lumotlar (masalan, ma’lum davr ichida ushbu tibbiy jihoz yordamida bajarilishi
mumkin bo‘lgan amaliyotlar soni shaklida) tagdim etilishi mumkin.

21. Noxush holatlar va muomaladan chigarilishi hisobotida (yangi yaratilgan
va loyihalashtirilgan tibbiy jihozlar uchun ushbu ma’lumotlar tagdim etilmaydi)
quyidagilar ko‘rsatiladi:

tibbiy jihoz qo‘llanilishi bilan bog‘liq noxush holatlar ro‘yxati, noxush
holatlar sodir bo‘lgan hollarda, xabar gilingan holatlar sodir bo‘lgan vaqt davri, har
bir holatning gisgacha tavsifi va har bir xabar turidagi holatlarning umumiy soni,
muammolarni bartaraf etish va ushbu holatlarning har birida ishlab chigaruvchilar
tomonidan ularni bartaraf etish yuzasidan ishlab chigilgan muvofiglashtirish rejasi
(mavjud hollarda);

ro‘yxatdan o‘tkazishdan keyingi bosqichda tibbiy jihozlarning xavfsizligi va
samaradorligi to‘g‘risidagi ma’lumotlarni yig‘ib borish va tahlil qilish rejasi. Ushbu
rejada aniglangan har bir xavf bo‘yicha texnik, tashkiliy choralar belgilanishi hamda
ularni amalga oshirish muddati va mas’ul shaxslar ko‘rsatilishi lozim. Bunda tibbiy
jihozlarni ishlab chigaruvchilar va tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazilganlik
guvohnomasi egalari tibbiy jihozlarning foydalanilishi chog‘ida  yoki
foydalanilgandan keyin ularda noxush holatlar yoki nojo‘ya reaksiyalar
aniqlanganligi haqida ma’lumot olganda, bu haqda ularning mas’ul xodimlari
tomonidan Dori vositalarining farmakologik nazorati va tibbiy jihozlarning
xavfsizligi monitoringini amalga oshirish tartibi to‘g‘risidagi nizomga (ro‘yxat
ragami 3752, 2026-yil 12-yanvar) asosan xabarnoma rasmiylashtiriladi va Markazga
yuboriladi.

22. Ariza beruvchilar tomonidan tibbiy jihozning umumiy biologik talablarga
muvofigligini isbotlash magsadida o‘tkazilgan ularning biologik ta’sirini baholash
tadgiqotlari (sinovlari) bayonnomalari tagdim etiladi.

Bunda tibbiy jihozning xususiyatidan kelib chigib uning biologik muvofigligi,
toksikligi, allergik reaksiyalarni  keltirib  chigarish ~ xususiyati, material
degradatsiyasining biologik ta’sirini baholash tadqiqotlari (sinovlari) bo‘yicha
ma’lumotlar ko‘rsatiladi.
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23. Biologik xavfsizlik to‘g‘risidagi ma’lumotlarda tibbiy jihozda
ishlatiladigan odam yoki hayvonlardan olingan barcha materiallar ro‘yxatini,
shuningdek, ushbu materiallar uchun manbalar/donorlarni tanlash, to‘gimalar,
hujayralar va shunday kelib chigishga ega moddalarni yig‘ish, gayta ishlash, saglash,
sinovdan o‘tkazish va ishlov berish, biologik xavflarni kamaytirishga yo‘naltirilgan
chora-tadbirlarning validatsiyasi ko‘rsatiladi.

24. Tibbiy jihozning klinik samaradorligi va xavfsizligini isbotlovchi
hisobotda mavjud klinik ma’lumotlarning (ijobiy va salbiy) tahlili, ilmiy adabiyotlar
va boshga rasmiy manbalardan olingan tibbiy jihoz hagidagi oxirgi tasdiglangan
axborotlar, tibbiy jihozning klinik qo‘llash tajribasi yoki ishlab chiqaruvchi
tomonidan ekvivalentligi tasdiglangan tibbiy jihozning klinik qo‘llash tajribasi
asosida shakllantirilgan uning xavfsizligi va samaradorligi bo‘yicha ma’lumotlar
ko‘rsatiladi.

25. Markirovka va qadoqlar to‘g‘risidagi ma’lumot o‘lchamlari ko‘rsatilgan
13-18 smli rangli maketlari, markirovka matni davlat tilida va xorijiy ishlab
chigaruvchilar uchun rus yoki ingliz tilida tagdim etiladi.

26. Tibbiy jihoz markirovkasi matnida quyidagilar keltiriladi:

tibbiy jihozning nomi, agar mavjud bo‘lsa tovar belgisi, tibbiy jihoz to‘plam
shaklida taqdim etilganda, ushbu to‘plamga kiritilgan mahsulotlar ro‘yxati;

ishlab chigaruvchining nomi va uning yuridik manzili, agar mavjud bo‘lsa
tovar belgisi va ishlab chigaruvchi davlat. Bunda, ishlab chigaruvchining yuridik
manzili aniq ko‘rsatilgan, to‘liq va o‘zgartirilmagan hamda yaxshi o‘qiladigan holda
yozilishi lozim. Agar ishlab chigarish maydoni mavjud bo‘lsa, ishlab chiqgarish
maydoni ko‘rsatiladi;

ishlab chigarilgan sana, yaroglilik muddati, saglash sharoitlariga go‘yiladigan
talablar, tibbiy jihozning partiya/seriya ragami;

steril tibbiy jihozda ogohlantiruvchi yozuv “STERIL”, sterilizatsiya usuliga
ko‘rsatma, muvofiglik belgisi;

tibbiy jihoz bir marotaba foydalanish uchun mo‘ljallangan bo‘lsa, bu
to‘g‘risida ma’lumot;

tibbiy jihozni qo‘llashga doir cheklovlar;

go‘shimcha ma’lumotlar (tibbiy jihozning xususiyatidan kelib chiggan holda,
go‘shimcha ma’lumotlar Kiritilishi mumkin).

27. Tibbiy jihozning foydalanish yo‘rignomasida quyidagi ma’lumotlar
bayon etiladi:

tibbiy jihozning nomi, agar mavjud bo‘lsa tovar belgisi, tibbiy jihoz to‘plam
shaklida tagdim etilganda, ushbu to‘plamga kiritilgan mahsulotlar ro‘yxati;



ishlab chigaruvchining nomi va uning yuridik manzili, agar mavjud bo‘lsa
tovar belgisi va ishlab chigaruvchi davlat. Bunda, ishlab chigaruvchining yuridik
manzili aniq ko‘rsatilgan, to‘liq va o‘zgartirilmagan hamda yaxshi o‘qiladigan holda
yozilishi lozim. Agar ishlab chiqgarish maydoni mavjud bo‘lsa, ishlab chiqarish
maydoni ko‘rsatiladi;

tibbiy jihozning go‘llanilish sohasi, go‘llash usuli va unga qarshi ko‘rsatmalar
(zarurat bo‘lganida go‘llash bo‘yicha maxsus ko‘rsatmalar);

tibbiy jihozni saglash sharoiti, yaroglilik muddati va sterilligi hagidagi
ma’lumot (zarurat bo‘lganida);

tibbiy jihoz bir marotaba foydalanish uchun mo‘ljallangan bo‘lsa, bu
to‘g‘risida ma’lumot;

ko‘p marotaba qo‘llaniladigan tibbiy jihoz uchun tozalash, dezinfeksiya,
gadoglashni o‘z ichiga oluvchi tibbiy jihoz gayta go*llanilishini ta’minlovchi tegishli
jarayonlar to‘g‘risida ma’lumot;

bir nechta butlovchi gismlardan iborat tibbiy jihozlar uchun har bir butlovchi
qismning nomi, turi va miqdori ko‘rsatilgan ro‘yxat.

28. Tibbiy jihozning qo‘llanilishiga doir yo‘rignomada quyidagi ma’lumotlar
ko‘rsatiladi:

ishlab chigaruvchining nomi va uning yuridik manzili, agar mavjud bo‘lsa
tovar belgisi va ishlab chigaruvchi davlat. Bunda, ishlab chigaruvchining yuridik
manzili aniq ko‘rsatilgan, to‘liq va o‘zgartirilmagan hamda yaxshi o‘qiladigan holda
yozilishi lozim. Agar ishlab chigarish maydoni mavjud bo‘lsa, ishlab chiqarish
maydoni ko‘rsatiladi;

tibbiy jihozning identifikatsiyalashda foydalanuvchi uchun zarur asosiy
xususiyatlari, tavsiflari va ma’lumotlari;

tibbiy jihoz bilan birgalikda qo‘llanilishi mo‘ljallangan dori vositalari, tibbiy
mahsulotlar va boshga moddalar to‘g‘risidagi ma’lumotlar, shu jumladan
foydalaniladigan moddalar tarkibi, xususiyatlari va ularni tanlash bo‘yicha
belgilangan cheklovlar;

bir nechta butlovchi gismlardan iborat tibbiy jihozlar uchun har bir butlovchi
gismning nomi, turi va miqdori ko‘rsatilgan ro‘yxat;

tibbiy jihoz boshga tibbiy jihoz bilan birgalikda qo‘llanilishi, o‘rnatilishi yoki
ulanishi nazarda tutilgan hollarda, ularning o‘zaro mosligi va qo‘llashdagi
xavfsizligini ta’minlash uchun zarur tibbiy jihozlarni aniglashga imkon beruvchi
ma’lumotlar va tavsiflar, shuningdek tibbiy jihozning belgilangan talablarga
muvofiq o‘rnatilganligini hamda undan to‘g‘ri va xavfsiz foydalanilishini tekshirish
uchun zarur ma’lumotlar;



tibbiy jihozni tashish, saqlash, o‘rnatish (montaj qilish), foydalanishga
topshirish, texnik ekspluatatsiya va yo‘q qilish shartlari va tartibi;

tibbiy jihoz go‘llanilishining kafolat muddati;

elektr xavfsizligi hagida ma’lumot;

agar tibbiy jihoz tibbiy maqgsadlarda radiatsiyani ishlab chigarsa, ushbu
nurlanishning tabiati, turi, intensivligi va tagsimlanishi to‘g‘risidagi ma’lumotlar,
shuningdek tibbiyot xodimlariga bemorni har ganday mos kelmaydigan va go‘llash
zarur bo‘lgan ehtiyotkorlik choralari to‘g‘risida xabardor gilishga imkon beradigan
ma’lumotlar;

tibbiy jihozni xavfsiz go‘llash qoidalari va shartlari, tibbiy jihozni ishlatishda
yuzaga keladigan yoki yuzaga kelishi mumkin bo‘lgan noxush nojo‘ya ta’sirlar;

tibbiy jihozning go‘llanilishi bilan bog‘lig xususiyatlari o‘zgarganda go‘llash
zarur bo‘lgan ehtiyotkorlik choralari.

Tibbiy jihozning foydalanish yo‘rignomasi va qo‘llanilishiga doir yo‘rignoma
matni davlat tilida hamda rus yoki ingliz tilida taqdim etiladi.

Tibbiy jihozning foydalanish yo‘rignomasi va qo‘llanilishiga doir
yo‘rignomada xalqaro talablar va qonunchilik hujjatlariga muvofiq qo‘shimcha
ma’lumotlar ko‘rsatilishi mumkin.

29. Ishlab chigaruvchining sifat tizimiga berilgan amaldagi sertifikat (1SO
13485 standarti bo‘yicha) nusxasi amal qilish muddati tugamagan, amal qilish
muddati aniq ko‘rsatilgan, barcha sahifalari to‘liq va o‘zgartirilmagan hamda yaxshi
o‘qiladigan holda taqdim etilishi zarur.

30. Xavfsizlik va samaradorlik talablariga muvofiglik deklaratsiyasi barcha
sahifalari to‘liq va o‘zgartirilmagan hamda yaxshi o‘qiladigan holda taqdim etilishi
zarur va unda quyidagi ma’lumotlar ko‘rsatiladi:

ishlab chigaruvchi hagida ma’lumot;

tibbiy jihozning nomi, modeli, turi va qo‘llanilish magsadi;

qo‘llaniladigan texnik standartlar.

31. Tibbiy jihozning ishlab chigaruvchi davlatida ro‘yxatdan o‘tkazilganlik
haqgida guvohnoma yoki ro‘yxatdan o‘tkazilganligini tasdiglovchi hujjat (erkin
realizatsiya uchun sertifikat, eksport sertifikati (davlat tiliga tarjimasi bilan) yoki
boshga davlatlarda ro‘yxatdan o‘tganligini tasdiglovchi hujjatning nusxasi barcha
sahifalari to‘liq va o‘zgartirilmagan hamda yaxshi o‘qiladigan holda taqdim etilishi
zarur.

32. Tibbiy jihozning fotosurati va kataloglarida uning tashqi ko‘rinishi,
butlovchi, sarflash gismlari va materiallari aks ettirilishi lozim.



33. Ishlab chigarishni o‘rganish (inspeksiya) hisobotida joriy gilingan tibbiy
jihozlarni ishlab chiqarish sharoitlari “ISO: 13485 xalqaro standarti yoki ushbu
standart bilan uyg‘unlashtirilgan O°‘zbekiston Respublikasining milliy standarti
talablariga muvofigligi yuzasidan xulosa hamda ishlab chigarish sharoitlari
to‘g‘risidagi ma’lumotlar ko‘rsatiladi.

34. Ariza beruvchi tomonidan tibbiy jihozda qo‘llanilgan intellektual mulk
obyektlariga (tovar belgilari va sanoat namunalari) bo‘lgan huquqlarni tasdiglovchi
muhofaza hujjati (guvohnoma, patent va ularga ilova) yoki ulardan foydalanish
to‘g‘risidagi shartnoma yoki tibbiy jihozning savdo nomi hamda dizayni bo‘yicha
intellektual mulk sohasidagi vakolatli organning xulosasi tagdim etiladi.

3-bob. Yakuniy goidalar

35. Manfaatdor shaxslar tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan o‘tkazish
hujjatlariga qo‘yiladigan talablardan norozi bo‘lgan taqdirda, sudga yoki vakolatli
organlarga gonunchilikda belgilangan tartibda murojaat gilish huqugiga ega.

36. Ushbu  Yo‘rignomaning buzilishida aybdor bo‘lgan  shaxslar
gonunchilikda belgilangan tartibda javob beradilar.
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Tibbiy jihozlarni davlat ro‘yxatidan
o‘tkazish hujjatlariga qo‘yiladigan talablar
to‘g risidagi yo‘rignomaga
ILOVA

“In vitro” tashxis tibbiy jihozi uchun me’yoriy hujjat loyihasi*

NAMUNA

Reagentlar to‘plami

Ishlab chigaruvchi:
Davlat:

yil
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. “In vitro” tashxis tibbiy jihozining nomi:

H W DN

5. “In vitro” tashxis tibbiy jihozining potensial xavf sinfi:

. “Invitro” tashxis tibbiy jihozining butlovchi gismi:

. “In vitro” tashxis tibbiy jihozining qo‘llanilish magsadi va sohasi:
. “In vitro” tashxis tibbiy jihozining ishlash mexanizmi:

6. “In vitro” tashxis tibbiy jihozini ishlab chigaruvchi yuridik shaxsning nomi va yuridik

manzili, telefon ragami, elektron pochta manzili:

7. Ariza beruvchining nomi, yuridik manzili, telefon, elektron pochta manzili:

“In vitro” tashxis tibbiy jihoz spetsifikatsiyasi

Ko‘rsatkichlar* Talablar

Sinov usuli

Tashqi ko‘rinishi

To‘plamning  to‘g‘ri
ishlash ko‘rsatkichlari

Analitik sezgirlik

Analitik maxsuslik

Takrorlanuvchanlik

Butlovchi gismi

Markirovka

Qadoqglash

Ishlab chigaruvchining muhri

Mas 'ul shaxslarning F.I.O. va imzolari

*“In vitro” tashxis tibbiy jihozning xususiyatidan kelib chiqib qo ‘shimcha

ma lumotlar keltirilishi mumkin.

12




	ID-9244 SSV tibbiy jihoz (3)



