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Утверждено

постановлением Правительства

Российской Федерации

от ________________ № ____

Порядок

государственной регистрации медицинских изделий
1. Настоящий порядок устанавливает единые требования к государственной регистрации медицинских изделий, подлежащих обращению на территории Российской Федерации (далее – Порядок).
2. Государственной регистрации подлежат:

а) медицинские изделия отдельно;

б) медицинские изделия в сочетании между собой;

в) медицинские изделия вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению;
3. Государственная регистрация медицинских изделий организуется и проводится Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (Росздравнадзор) (далее – регистрирующий орган).
4. Для целей настоящего Порядка используемые понятия означают следующее:
«нормативная документация» - документация, содержащая назначение и применение медицинского изделия, технические требования по безопасности, требования к контролю качества изделия, а также требования к хранению и транспортировке;

«техническая документация» - документация, регламентирующая проектирование и производство медицинских изделий;

«эксплуатационная документация» - документация, предназначенная для использования при эксплуатации и применении, в том числе при монтаже, наладке, техническом обслуживании и ремонте;

«качество медицинского изделия» - соответствие медицинского изделия требованиям нормативной, технической и (или) эксплуатационной документации;

«эффективность медицинского изделия» - установление степени достижения медицинским изделием целей своего применения, предназначенного производителем;

«безопасность медицинского изделия» - соотношение риска причинения вреда пациенту, персоналу, оборудованию или окружающей среде при его правильном применении и значимости цели, ради которой применяется медицинское изделие;
«технические испытания» - испытания с целью проверки качества и безопасности медицинского изделия;

«токсикологические исследования» - исследования оценки биологического действия медицинских изделий, включающие в себя проверку следующих показателей: физико-химических, санитарно-химических, биологических в виде исследований на самостоятельных тест-системах (культурах клеток), так и на животных, проводятся в отношении медицинских изделий, использование которых предполагает наличие контакта с организмом человека.
«медицинские испытания» - любое разработанное и запланированное систематическое исследование с участием человека в качестве субъекта, предпринятое для оценки безопасности и эффективности конкретного медицинского изделия.

5. Государственная регистрация медицинских изделий осуществляется на основании результатов технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний и экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, а также испытаний в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, перечень которых утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти).

6. Технические испытания и токсикологические исследования, проводятся организациями, аккредитованными в установленном законодательством Российской Федерации порядке.

Клинические испытания, проводятся организациями, аккредитованными Росздравнадзором на право проведения клинических испытаний медицинских изделий в целях их государственной регистрации.

Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий осуществляется экспертной организацией на основании государственного задания, выполняемого за счет средств федерального бюджета.

Испытания в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, перечень которых утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти) осуществляются организациями, аккредитованными в установленном законодательством Российской Федерации порядке.

7. Основанием, подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия является выдача регистрационного удостоверения и внесение соответствующих сведений в государственный реестр медицинских изделий и организаций, осуществляющих производство медицинских изделий.

8. В регистрационном удостоверении указываются следующие сведения:

1) наименование медицинского изделия, зарегистрированного отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению;

2) дата государственной регистрации медицинского изделия и его регистрационный номер, срок действия регистрационного удостоверения;

3) наименование и место нахождения производителя медицинского изделия;
4) наименование и место нахождения уполномоченного производителем медицинского изделия юридического лица или индивидуального предпринимателя, зарегистрированных на территории Российской Федерации в установленном порядке; 
5) адрес места производства медицинского изделия;
6) реквизиты нормативной, технической и (или) эксплуатационной документации;
7) назначение медицинского изделия, установленное производителем;

8) вид медицинского изделия, в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утвержденной уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;

9) класс потенциального риска применения медицинского изделия, в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утвержденной уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;

10) код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия.

9. За государственную регистрацию медицинских изделий, экспертизу качества, эффективности и безопасности медицинских изделий и внесение изменений в документ, подтверждающий государственную регистрационную медицинского изделия, уплачивается государственная пошлина в размерах и порядке, которые установлены законодательством Российской Федерации о налогах и сборах.
10. Для государственной регистрации медицинского изделия производитель медицинского изделия или уполномоченное им юридическое лицо или индивидуальный предприниматель, зарегистрированные на территории Российской Федерации в установленном порядке (далее – заявитель) представляет в Росздравнадзор, заявление о государственной регистрации медицинского изделия, а также необходимые документы, из которых формируется регистрационное досье на медицинское изделие (далее - регистрационное досье).
11. В заявлении о государственной регистрации медицинского изделия указываются:

а) наименование медицинского изделия отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению;

б) наименование и место нахождения производителя медицинского изделия, с указанием номера телефона и (в случае, если имеется) адреса электронной почты;

в) наименование и место нахождения уполномоченного производителем медицинского изделия юридического лица или индивидуального предпринимателя, зарегистрированных на территории Российской Федерации в установленном порядке, с указанием номера телефона и (в случае, если имеется) адреса электронной почты;

г) адрес места производства медицинского изделия;

д) государственный регистрационный номер записи о создании заявителя (юридического лица или индивидуального предпринимателя), данные документа, подтверждающего факт внесения сведений о юридическом лице в единый государственный реестр юридических лиц или данные документа, подтверждающего факт внесения сведений об индивидуальном предпринимателе в единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей;

е) назначение медицинского изделия, установленное производителем;

ж) вид медицинского изделия, в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

з) класс потенциального риска применения медицинского изделия, в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

и) код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия;

к) сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях.
12. Регистрационное досье формируется из следующих документов:

а) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за государственную регистрацию медицинского изделия и экспертизу качества эффективности и безопасности медицинских изделий;

б) переведенная на русский язык и заверенная в установленном порядке копия документа, подтверждающего полномочия юридического лица или индивидуального предпринимателя уполномоченного производителем медицинского изделия;

в) в случае, если имеется переведенная на русский язык и заверенная в установленном порядке копия документа, подтверждающего разрешение обращения регистрируемого медицинского изделия за пределами Российской Федерации;
г) нормативная документация на медицинское изделие;

д) в случае, если имеется эксплуатационная документация на медицинское изделие;
е) фотография медицинского изделия (размером не менее 18x24см) или рекламно-иллюстративные материалы с изображением медицинского изделия, регистрируемого отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями;

ж) документы, подтверждающие результаты технических испытаний медицинского изделия;

з) документы, подтверждающие результаты токсикологических исследований медицинского изделия, использование которого предполагает наличие контакта с организмом человека;

и) документы, подтверждающие результаты испытаний медицинского изделия в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений).

Требовать от заявителя представления документов, не предусмотренных настоящим Порядком, не допускается.
13. В случае, если заявление о государственной регистрации медицинского изделия оформлено с нарушением требований, установленных пунктом 11 настоящего Порядка, и (или) документы, указанные в пункте 12 настоящего порядка, представлены не в полном объеме, в течение трех рабочих дней со дня приема заявления о государственной регистрации медицинского изделия регистрирующий орган вручает заявителю уведомление о необходимости устранения в тридцатидневный срок выявленных нарушений и (или) представления документов, которые отсутствуют, или направляет такое уведомление заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

14. В течение трех рабочих дней со дня представления надлежащим образом оформленного заявления о государственной регистрации медицинского изделия и в полном объеме прилагаемых к нему документов, которые представлены заявителем в соответствии с пунктом 13 настоящего порядка, регистрирующий орган принимает решение о рассмотрении этого заявления и прилагаемых к нему документов или в случае их несоответствия положениям пункта 11 и (или) 12 настоящего Порядка о возврате этого заявления и прилагаемых к нему документов с мотивированным обоснованием причин возврата.

В случаях, предусмотренных пунктами 13 и 14 настоящего Порядка, срок принятия регистрирующим органом решения о государственной регистрации медицинского изделия или об отказе в государственной регистрации медицинского изделия исчисляется со дня поступления в регистрирующий орган надлежащим образом оформленного заявления о государственной регистрации медицинского изделия и в полном объеме прилагаемых к нему документов, соответствующих требованиям пункта 12 настоящего Порядка. В случае непредставления заявителем в тридцатидневный срок надлежащим образом оформленного заявления о государственной регистрации медицинского изделия и (или) в полном объеме прилагаемых к нему документов ранее представленное заявление о государственной регистрации медицинского изделия и прилагаемые к нему документы подлежат возврату заявителю.
15. Срок принятия регистрирующим органом решения о государственной регистрации медицинского изделия или об отказе в государственной регистрации медицинского изделия исчисляется со дня поступления в регистрирующий орган надлежащим образом оформленного заявления о государственной регистрации медицинского изделия и в полном объеме прилагаемых к нему документов, соответствующих требованиям пункта 12 настоящего Порядка.

16. Государственная регистрация медицинских изделий осуществляется регистрирующим органом в срок, не превышающий сорока пяти рабочих дней со дня принятия решения о рассмотрении заявления о государственной регистрации медицинского изделия. 

Проведение клинических испытаний медицинского изделия не учитывается при исчислении срока его государственной регистрации.
17. В течение трех рабочих дней со дня принятия решения о рассмотрении заявления о государственной регистрации медицинского изделия регистрирующий орган проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных заявителем документах, и принимает решение о выдаче государственного задания на проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия, выполняемого за счет средств федерального бюджета.
Регистрирующий орган при проведении проверки сведений, содержащихся в представленных заявителем документах, запрашивает необходимые для государственной регистрации медицинского изделия сведения, находящиеся в распоряжении органов, предоставляющих государственные услуги, органов, предоставляющих муниципальные услуги, иных государственных органов, органов местного самоуправления либо подведомственных государственным органам или органам местного самоуправления организаций, в порядке, установленном Федеральным законом «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг».
18. Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинского изделия проводится поэтапно:

а) первый этап - экспертиза документов для получения разрешения на проведение клинических испытаний медицинского изделия и определения перечня организаций, проводящих соответствующие испытания;

б) второй этап - экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинского изделия после предоставления результатов клинических испытаний.
19. Экспертиза документов для получения разрешения на проведение клинических испытаний медицинского изделия и определение перечня организаций, проводящих соответствующие испытания, осуществляется в срок, не превышающий семи рабочих дней со дня получения экспертной организацией государственного задания регистрирующего органа с приложением необходимых документов, указанных в пункте 12 настоящего Порядка.
Экспертная организация в указанный срок передает в регистрирующий орган разрешение на проведение клинических испытаний медицинского изделия и перечень организаций, проводящих клинические испытания медицинского изделия.
20. Регистрирующий орган в течение двух рабочих дней со дня получения разрешения на проведение клинических испытаний медицинского изделия и перечня организаций, проводящих клинические испытания, уведомляет заявителя о необходимости проведения соответствующих испытаний с указанием организаций, проводящих клинические испытания.

21. Заявитель по окончании клинических испытаний предоставляет в регистрирующий орган результаты клинических испытаний, которые приобщаются к регистрационному досье.
22. Регистрирующий орган направляет в экспертную организацию представленные заявителем результаты клинических испытаний в течение трех рабочих дней со дня их получения.

23. Экспертная организация, в срок не превышающий двадцати рабочих дней со дня получения результатов клинических испытаний, проводит экспертизу качества, эффективности и безопасности медицинского изделия, результаты которой оформляются заключением.
В заключении указываются выводы экспертной организации, с подтверждением сведений, представленных заявителем, в том числе:

- вид медицинского изделия;

- класс потенциального риска применения медицинского изделия;

- код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия;

- взаимозаменяемые медицинские изделия.
Заключение по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия приобщается к регистрационному досье.
24. В срок, не превышающий десяти рабочих дней со дня получения заключения экспертной организации по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия, регистрирующий орган:

1) осуществляет оценку такого заключения для определения его соответствия государственному заданию, выполняемому за счет средств федерального бюджета;
2) принимает решение о государственной регистрации медицинского изделия или об отказе в государственной регистрации медицинского изделия;

3) вносит при принятии решения о государственной регистрации медицинского изделия данные о зарегистрированном медицинском изделии в государственный реестр медицинских изделий и выдает заявителю регистрационное удостоверение на медицинское изделие, форма которого утверждается регистрирующим органом, и второй экземпляр которого приобщается к регистрационному досье, или в случае, принятия решения об отказе в государственной регистрации медицинского изделия, уведомляет в письменной форме заявителя об этом с указанием причин отказа.
Решение регистрирующего органа о государственной регистрации медицинского изделия или об отказе в государственной регистрации медицинского изделия приобщается к регистрационному досье.
25. Основанием для отказа в государственной регистрации медицинского изделия является решение регистрирующего органа на основании экспертного заключения о том, что качество и (или) эффективность и (или) безопасность регистрируемого медицинского изделия не подтверждены полученными данными или что риск причинения вреда здоровью человека вследствие применения медицинского изделия превышает эффективность его применения.

26. 
Регистрационное удостоверение на медицинское изделие выдается бессрочно.
27. Регистрирующий орган размещает на Едином портале государственных и муниципальных услуг (функций) в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, сведения о ходе рассмотрения и принятия им решения о государственной регистрации медицинского изделия.

28. Хранение регистрационного досье осуществляется регистрирующим органом в соответствии с законодательством Российской Федерации.
29. Внесение изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированное медицинское изделие, осуществляется в случае: 

а) 
реорганизации юридического лица в форме преобразования, изменения его наименования, адреса места нахождения, а также в случаях изменения места жительства, имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность, являющегося производителем медицинского изделия или уполномоченным им юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем, зарегистрированными на территории Российской Федерации в установленном порядке;

б) 
изменения адреса места производства медицинского изделия;

в) изменения наименования медицинского изделия, зарегистрированного отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению;

г) 
изменения государственного регистрационного номера записи о создании заявителя (юридического лица или индивидуального предпринимателя), данных документа, подтверждающего факт внесения сведений о юридическом лице в единый государственный реестр юридических лиц или данных документа, подтверждающего факт внесения сведений об индивидуальном предпринимателе в единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей;

д) 
изменения назначения медицинского изделия, установленное производителем;

е) 
изменения вида медицинского изделия, в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

ж) 
изменения класса потенциального риска применения медицинского изделия, в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

з) 
изменения кода Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия.
30. В целях внесения изменений в документ, подтверждающий государственную регистрацию медицинского изделия, заявитель представляет в регистрирующий орган заявление о внесении изменений с указанием таких изменений и приложенные к нему документы, подтверждающие соответствующие изменения.

31. К заявлению о внесении изменений в документ, подтверждающий государственную регистрацию медицинского изделия, наряду с документами, указанными в пункте 30 настоящего Порядка, представляется документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за внесение изменений в документ, подтверждающий государственную регистрационную медицинского изделия.
32. В течение десяти рабочих дней со дня поступления заявления и необходимых документов регистрирующий орган принимает решение о внесении изменений в документ, подтверждающий государственную регистрацию медицинского изделия или об отказе во внесении изменений.

33. Основанием для отказа во внесении изменений в регистрационное досье на зарегистрированное медицинское изделие является представление документов, указанные пункте 30 настоящего Порядка, в неполном объеме или отсутствие в представленных документах достаточных сведений, подтверждающих необходимость внесения изменений.
Решение о внесении изменений в документ, подтверждающий государственную регистрацию медицинского изделия, приобщается к регистрационному досье.

34. В случае принятия решения о внесении изменений в документ, подтверждающий государственную регистрацию медицинского изделия, соответствующие изменения вносятся в государственный реестр медицинских изделий в срок не превышающий одного рабочего дня со дня принятия такого решения.

В случае принятия решения об отказе во внесении изменений в регистрационное досье на зарегистрированное медицинское изделие регистрирующий орган уведомляет в письменной форме заявителя об этом с указанием причин отказа.

35. Государственная регистрация медицинского изделия может быть отменена на основании решения регистрирующего органа в случае:

а) подачи заявителем заявления об отмене государственной регистрации медицинского изделия;
б) вынесения судом решения о нарушении прав правообладателя объектов интеллектуальной собственности при обращении медицинских изделий;
в) если установлено, что медицинское изделие является принадлежностью к медицинскому изделию.

