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

1. Опись документов – 2 экземпляра, заверяется печатью фирмы заявителя.

2. Доверенность на сдачу – 2 экземпляр (один сдается при подаче документов, второй экземпляр на получение).
3. Заявление - 2 экземпляра.
4. Таблица сравнения с аналогами – (если класс 1 или 2А, и есть зарегистрированные аналоги на территории РФ, и они прописаны в протоколе или акте технических испытаний).
5. Нормативный документ – 1 экземпляр, оформляется на основании интернационального досье.

6. Инструкция - 1 экземпляра.
7. Справка об изделии - 1 экземпляр.
8. Рекламный проспект.
9. Фотография – 1 экземпляр.
10. Протокол клинических испытаний - оригинал.
11. Протокол технических испытаний – оригинал.
12. Токсикологическое заключение – оригинал.
13. Этикетка.
14. Выписка из ЕГРЮЛ Заявителя– нотариально заверенная.

15. Приказ о назначении директора фирмы Заявителя.
16. Документы (национальные или международные), подтверждающие соответствие условий производства изделия медицинского назначения требованиям законодательства РФ и соответствие изделия медицинского назначения его требованиям, либо требованиям технических условий, либо стандартов:
- ДОВЕРЕННОСТЬ – АПОСТИЛЬ,
- международные сертификаты на систему контроля качества производства (менеджмента) изделий медицинского назначения – сертификат EC по директиве 93/42/CEE, ISO 13485, ISO 9001; АПОСТИЛЬ,
- национальные сертификаты на систему контроля качества производства (менеджемента) изделий медицинского  назначения; АПОСТИЛЬ,
- любые другие документы, выданные «третьей стороной», подтверждающие систему контроля качества производства (менеджемента), либо вид деятельности, связанный с производством данного типа изделий АПОСТИЛЬ,
- регистрация фирмы как юридического лица АПОСТИЛЬ,
- декларация соответствия (на регистрируемые изделия медицинского назначения с классами потенциального риска применения 1 и 2а) АПОСТИЛЬ,
- сертификат соответствия (на регистрируемое изделие медицинского назначения с классами риска 1, 2а, 2б, 3) АПОСТИЛЬ,
- сертификат свободной продажи АПОСТИЛЬ,
- другие документы, выданные органом, контролирующим обращение изделий медицинского назначения на рынке. АПОСТИЛЬ,
- Интернациональное медицинское досье (International Medical Dosie).
Примечание: к документам применяются международные правовые нормы заверения.

