Список необходимых документов для регистрации изделия медицинского назначения отечественного производства

1. Письмо-заявка (на каждое медицинское изделие отдельно).

2. Копия выписки из протокола заседания специализированной экспертной комиссии Комитета по новой медицинской технике (К рассмотрению принимаются копии выписок, представленные в срок не позднее 2-х лет со дня соответствующего заседания специализированной экспертной комиссии Комитета по новой медицинской технике. В случае превышения этого срока Заявителю необходимо обратиться в Комитет по новой медицинской технике для подтверждения рекомендации Комитета о постановке изделия медицинского назначения на производство).

3. Копия нормативного документа на изделие медицинского назначения -ТУ, ГОСТ, ОСТ (К рассмотрению принимаются нормативные документы, оформленные, согласованные и утвержденные в установленном порядке. При наличии изменений в ТУ, представляются копии извещений об изменении ТУ, оформленные в соответствии с требованиями ГОСТ 2.503-90 "ЕСКД. Правила внесения изменений").

4. Копия документа, подтверждающего право использования Заявителем конструкторской и технологической документации на медицинское изделие (медицинскую технику).

5. Копия инструкции по применению изделия медицинского назначения (Документ необходим в случаях, когда Заявитель не является разработчиком медицинского изделия, конструкторской и (или) технологической документации на это изделие. Представляются копия договора и акта приемки-передачи документации между Разработчиком и Заявителем о передаче Заявителю прав на владение и (или) использование конструкторской и технологической документации на это изделие).

6. Акт квалификационных испытаний или протокол периодических испытаний для серийно выпускаемых изделий (Представляется подлинник акта квалификационных испытаний.  Для наборов реагентов дополнительно представляется копия разрешения Департамента о снятии их с предварительного контроля).

7. Копия эксплуатационного документа (Представляются копии паспорта, инструкции по эксплуатации, инструкции по применению, этикетки).

8. Декларация изготовителя изделия медицинского назначения (Представляется на бланке Заявителя).

9. Копия сертификата производства или сертификата системы качества производства (при наличии - для средств измерений медицинского назначения).

10. Копия сертификата об утверждении типа средств измерений - представляется для средств измерений медицинского назначения (при наличии).

11. Копия титульного листа инструкции по радиационной стерилизации заявляемого изделия медицинского назначения однократного применения.

12. Копия санитарно-эпидемиологического заключения на установку радиационной стерилизации заявляемых изделий, выданного Департаментом Госсанэпиднадзора.

13. Минздрава России, предприятию, осуществляющему радиационную стерилизацию заявляемого изделия медицинского назначения однократного применения.

14. Копия свидетельства о государственной регистрации предприятия-производителя.

15. Скоросшиватель.

Примечание
Документы представляются в одном экземпляре каждый.
Копии документов должны быть заверены подписью руководителя и печатью Заявителя. 
Копии документов должны быть четкими, читаемыми, включая имеющиеся на них печати и подписи.

