Приложение к приказу Министерства  здравоохранения и социального  развития Российской Федерации
от «___»________2011 №________

Порядок ввоза на территорию Российской Федерации медицинских изделий в целях государственной регистрации
1. Настоящий Порядок разработан в целях регулирования ввоза на территорию Российской Федерации образцов незарегистрированных медицинских изделий, предназначенных для проведения испытаний в целях их государственной регистрации. 
Настоящие Правила не распространяются на ввоз медицинских изделий в целях оказания гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях, а также медицинских изделий в рамках проведения допинг-контроля.
2. Ввозить медицинские изделия на территорию Российской Федерации могут следующие юридические лица:

а) организации - производители медицинских изделий;

б) уполномоченный представитель производителя по всем вопросам конструкции, технических характеристик, качества, эффективности, безопасности медицинского изделия (далее – уполномоченный представитель производителя).
3. Запрещается ввоз на территорию Российской Федерации недоброкачественных и (или) контрафактных медицинских изделий.

4. Ввоз на территорию Российской Федерации медицинских изделий осуществляется на основании разрешения, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (далее – Росздравнадзор) по заявлениям юридического лица, указанного в пункте 2 настоящих Правил.

5. Для получения разрешения на ввоз медицинских изделий юридическое лицо, указанное в пункте 2 настоящих Правил (далее - заявитель), представляет в Росздравнадзор заверенные подписью и печатью заявителя копии следующих документов:
а) заявление на ввоз медицинского изделия;
б) копии контрактов, содержащие сведения о ввозимых медицинских изделиях и об условиях их приобретения, а также сведения о фактических ценах ввозимых медицинских изделий и об объемах их ввоза;

в) копии договора и/или доверенности, подтверждающих полномочия представителя производителя по всем вопросам конструкции, технических характеристик, качества, эффективности, безопасности изделия медицинского назначения, в том случае, если ввоз медицинского изделия производится уполномоченным представителем производителя;

г) копии учредительных и регистрационных документов заявителя (документы, подтверждающие регистрацию в качестве юридического лица или индивидуального предпринимателя документы, подтверждающие постановку на учет в налоговом органе);

д) копия документа, подтверждающего разрешение обращения за пределами Российской Федерации ввозимого на территорию Российской Федерации медицинского изделия;
6. Заявление на ввоз медицинского изделия (Приложение №1), предназначенного для проведения испытаний в целях государственной регистрации должно содержать следующую информацию: наименование медицинского изделия с указанием комплектации, количество, заводской номер, номер серии или номер партии, дату изготовления медицинского изделия, сведения о заявителе и производителе медицинского изделия (наименование (полное и, если имеется, сокращенное, фирменное), адрес места нахождения юридического лица, государственный регистрационный номер записи о создании юридического лица или фамилия, имя, отчество (при наличии), адрес места жительства физического лица (индивидуального предпринимателя), государственный регистрационный номер записи о государственной регистрации индивидуального предпринимателя, ИНН, ОГРН, телефон, факс,  Е-mail), сведения об организации, в которой планируется проведение испытаний, предполагаемую область применения, предполагаемый класс потенциального риска применения, имеющиеся сведения об аналогах медицинского изделия, зарегистрированных в Российской Федерации (при наличии).
7. Росздравнадзор выдает разрешение на ввоз медицинских изделий в срок, не превышающий 15 рабочих дней со дня подачи документов, предусмотренных 5 настоящих Правил.

В случае отрицательного заключения заявителю сообщается об этом в письменной форме в указанный срок.

8. Основанием для отрицательного заключения являются:

а) отсутствие у заявителя документа, подтверждающего разрешение обращения за пределами Российской Федерации ввозимого на территорию Российской Федерации медицинского изделия;

б) ограничение на импорт ввозимого медицинского изделия согласно международному договору или решению Правительства Российской Федерации;

г) наличие у Росздравнадзора информации, что ввозимое медицинское изделие является недоброкачественным и (или) контрафактным медицинским изделием.
9. Медицинские изделия (как не зарегистрированные в Российской Федерации, так и зарегистрированные) могут быть ввезены на территорию Российской Федерации без разрешения на ввоз медицинских изделий, если они предназначены в целях:

а) личного использования физическими лицами, прибывшими на территорию Российской Федерации;

б) использования работниками дипломатического корпуса или представителями международных организаций, аккредитованных в Российской Федерации;

в) лечения пассажиров и членов экипажей транспортных средств, поездных бригад и водителей транспортных средств, прибывших на территорию Российской Федерации;

г) лечения участников международных культурных, спортивных мероприятий и участников международных экспедиций.
10. Плата за выдачу указанного разрешения не взимается.
11. В случае регистрации побочных действий, нежелательных реакций, фактов и обстоятельств, создающих угрозу причинения вреда жизни и здоровью людей при проведении оценки соответствия ввезенного на территорию Российской Федерации в целях государственной регистрации медицинского изделия, заявитель обеспечивает вывоз данного медицинского изделия с территории Российской Федерации с обязательным информирование Росздравнадзора. 
Приложение №1

к Порядку ввоза на территорию 
Российской Федерации 
медицинских изделий 
в целях государственной регистрации, 

утвержденному Приказом 
Министерства здравоохранения

и социального развития

Российской Федерации

от___________ №___________
ЗАЯВЛЕНИЕ

На получение разрешения на ввоз медицинского изделия, предназначенного для проведения испытаний в целях государственной регистрации
 (на бланке заявителя)
Руководителю Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения и социального развития
Исх. №__________ от__________     109074, Москва, Славянская пл., д. 4, стр. 1
Прошу разрешить ввоз на территорию Российской Федерации медицинского изделия______________________________________________________________________
(наименование медицинского изделия с указанием комплектации)
Количество, заводской номер, номер серии или номер партии, дата изготовления, медицинского изделия___________________________________

Заявитель____________________________________________________________
(наименование (полное и, если имеется, сокращенное, фирменное), адрес места нахождения юридического лица, государственный регистрационный номер записи о создании юридического лица или фамилия, имя, отчество (при наличии), адрес места жительства физического лица (индивидуального предпринимателя), государственный регистрационный номер записи о государственной регистрации индивидуального предпринимателя, ИНН, ОГРН, телефон, факс, Е-mail)
Производитель  ______________________________________________________
(наименование (полное и, если имеется, сокращенное, фирменное), адрес места нахождения юридического лица, государственный регистрационный номер записи о создании юридического лица или фамилия, имя, отчество (при наличии), адрес места жительства физического лица (индивидуального предпринимателя), государственный регистрационный номер записи о государственной регистрации индивидуального предпринимателя, ИНН, ОГРН, телефон, факс, Е-mail)

Сведения об организации, в которой планируется проведение испытаний

________________________________________________________________________________
Предполагаемая область применения ____________________________________
Предполагаемый класс потенциального риска применения_____________________
Имеющиеся сведения об аналогах медицинского изделия, зарегистрированных в Российской Федерации

____________________________________________________________________ (при наличии в виде таблицы)
Руководитель              ______________________                       ________________

  (должность)                                        (подпись и печать)                                            (И.О. Фамилия) 

