СПИСОК ДОКУМЕНТОВ ДЛЯ ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ (МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ) ОТЕЧЕСТВЕННОГО ПРОИЗВОДСТВА

1. Опись.
2. Платежное поручение об уплате госпошлины – 3 000 рублей.
3. Доверенность.

4. Заявление.

5. Акт квалификационных испытания.

6. Технические условия – Нормативный документ.

7. Справка об изделии медицинского назначения.

8. Таблица сравнения с аналогами.

9. Фотография.

10. Проект этикетки.

11. Инструкция по применению или руководство по эксплуатации.
12. Паспорт изделия.
13. Протокол токсикологических испытаний.

14. Протокол технических испытаний.

15. Протокол клинических испытаний.

16. Выписка из ЕГРЮЛ – нотариально заверенная.

17. Приказ о назначении директора.

