
В РЕФЕРЕНТНОМ 
ГОСУДАРСТВЕ

В ГОСУДАРСТВАХ 
ПРИЗНАНИЯ

Заявитель

Процедуры, срок 
выполнения которых 
не учитывается при 
исчислении срока 
проведения экспертизы 
медицинского изделия 

Заявление о внесении изменений в 
регистрационное досье медицинского 

изделия; документы, подтверждающие 
изменения; копии документов, 

подтверждающих оплату внесения 
изменений в регистрационное досье 

медицинского изделия 

Проверка полноты и достоверности 
содержащихся  в заявлении и документах, 

подтверждающих изменения 

Со дня поступления заявления на проведение 
экспертизы и регистрации медицинского 

изделия и регистрационного досье

5 р.д.

ПРОЦЕДУРЫ ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ В РЕГИСТРАЦИОННОЕ ДОСЬЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ШАГ 1. ПРЕДСТАВЛЕНИЕ ДОКУМЕНТОВ

3 р.д.

ШАГ 2. ЭКСПЕРТИЗА ИЗМЕНЕНИЙ, 
ВНОСИМЫХ В РЕГИСТРАЦИОННОЕ ДОСЬЕ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ШАГ 3.  СОГЛАСОВАНИЕ ЭКСПЕРТНОГО 
ЗАКЛЮЧЕНИЯ ГОСУДАРСТВАМИ ПРИЗНАНИЯ

ШАГ 4. ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ В 
РЕГИСТРАЦИОННОЕ ДОСЬЕ

Со дня представления заявления и  
документов, подтверждающих 
изменения, оформленных 
надлежащим образом

30 р.д.

Уведомление заявителя о 
необходимости устранения 

выявленных нарушений и 
(или) представления 

отсутствующих документов

НАЧАЛО ПРОЦЕДУРЫ 
ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ В 
РЕГИСТРАЦИОННОЕ ДОСЬЕ

Со дня поступления заявления и 
документов, подтверждающих 

изменения

Уведомление заявителя об 
отказе во внесении изменений 
в регистрационное досье 

Заявление оформлено с нарушением 
требований, установленных Правилами, 

и (или) в заявлении указаны недостоверные 
сведения либо документы, подтверждающие 

изменения, представлены заявителем не 
в полном объеме

Замечаний нетУСТРАНЕНИЕ ЗАМЕЧАНИЙ

60 к.д. Со дня получения уведомления

Заявителем представляется 
ответ по замечаниям,  
выявленным при проверке 
полноты и достоверности  
сведений, содержащихся в 
заявлении и  документах, 
подтверждающих изменения

10 р.д.

Со дня принятия решения  об 
отказе во внесении изменений в 
регистрационное досье

Проведение экспертизы изменений, 
вносимых в регистрационное досье 

медицинского изделия

30 р.д.

Со дня представления заявления и 
документов, подтверждающих изменения, 

оформленных надлежащим образом

Уполномоченные органы 
(экспертные организации) в праве 
направить замечания и предложения 
(с обоснованием)

10 р.д.

Со дня размещения уполномоченным органом 
(экспертной организацией) референтного 
государства  в своей информационной системе 
экспертного заключения

Размещение экспертного 
заключения в информационной 

системе уполномоченного органа 

Оформление регистрационного 
удостоверения (в случае если 

вносимые изменения касаются 
сведений, содержащихся в 

регистрационном удостоверении)

Размещение в едином реестре медицинских изделий, 
зарегистрированных в рамках Союза, сведения о 

внесении изменений в регистрационное досье, 

10 р.д.

Со дня принятия решения о  внесении 
изменений в регистрационное досье

а) недостоверность представленных 
сведений, обосновывающих внесение 
изменений;

б) отсутствие сведений, 
подтверждающих неизменность 
функционального назначения и (или) 
принципа действия медицинского 
изделия в связи с вносимыми 
изменениями;

в) неустранение выявленных 
нарушений и (или) непредставление 
отсутствующих документов.

Основаниями для подготовки 
уполномоченным органом 
(экспертной организацией) 
референтного государства 
экспертного заключения о 
невозможности внесения 
изменений в регистрационное 
досье являются:

Замечаний нет Замечания есть

Уведомление заявителя об 
отказе во внесении изменений 
в регистрационное досье 

10 р.д.

Со дня принятия решения  об 
отказе во внесении изменений в 
регистрационное досье
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