
В РЕФЕРЕНТНОМ 
ГОСУДАРСТВЕ

В ГОСУДАРСТВАХ 
ПРИЗНАНИЯ

Заявитель

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

Заявление на проведение экспертизы и 
регистрации медицинского изделия, 

регистрационное досье, копии документов об
оплате экспертизы и регистрации в

референтном государстве

Проверка полноты и достоверности 
содержащихся в заявлении и 

регистрационном досье сведений

Со дня поступления заявления на проведение 
экспертизы и регистрации медицинского 

изделия и регистрационного досье

5 р.д.

Документы не достоверны и (или) 
предоставлены не в полном объеме

Документы достоверны и 
предоставлены в полном объеме  

Запрос заявителю об оплате 
регистрации и экспертизы в 
государствах признания 

5 р.д.

Инспекцию производства 
медицинских изделий в 
соответствии с 
требованиями, 
установленными Комиссией

Подтверждение согласования 
(несогласования) экспертного 
заключения

Размещение экспертного 
заключения в информационной 

системе  уполномоченного органа 

30 к.д.

Размещение в едином реестре Союза: 
сведений о медицинском изделии, 

руководство пользователя и 
изображение утвержденной маркировки  

10 р.д.

Уполномоченный орган референтного 
государства оформляет регистрационное 

удостоверение и приложение к нему

10 р.д.

ПРОЦЕДУРЫ РЕГИСТРАЦИИ И ЭКСПЕРТИЗЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ШАГ 1. ПРЕДСТАВЛЕНИЕ ДОКУМЕНТОВ

3 р.д.

ШАГ 2. ПРОВЕДЕНИЕ ЭКСПЕРТИЗЫ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

90 р.д.

ШАГ 3.  СОГЛАСОВАНИЕ ЭКСПЕРТНОГО 
ЗАКЛЮЧЕНИЯ ГОСУДАРСТВАМИ ПРИЗНАНИЯ

ШАГ 4. РЕГИСТРАЦИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Уведомление заявителя 
об отказе в регистрации 

медицинского изделия

Со дня представления заявления 
и регистрационного досье, 
соответствующих требованиям 
Правил

Уполномоченным органом (экспертной 
организацией) проводится экспертиза 
медицинского изделия и оформление 
экспертного заключения

60 р.д.

Cо дня принятия решения о начале процедуры 
регистрации и экспертизы медицинского изделия

Cо дня оформления 
экспертного заключения

ПРОВЕДЕНИЕ ИНСПЕКЦИИ 
ПРОИЗВОДСТВА 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 

Положительный вывод 
экспертного заключения 

Отрицательный вывод 
экспертного заключения 

Представление заявителем  
копии документов об оплате 
экспертизы и регистрации в 

государствах признания

10 р.д.

Со дня получения уведомления

УСТРАНЕНИЕ ЗАМЕЧАНИЙ

60 р.д.

Заявителем устраняются 
замечания, выявленные 
при проведении экспертизы 
медицинского изделия

УСТРАНЕНИЕ ЗАМЕЧАНИЙ

30 р.д.

Заявителем устраняются 
замечания, выявленные 
при проверке полноты и 
достоверности  сведений, 
содержащихся в заявлении 
и регистрационном досье

НАЧАЛО ПРОЦЕДУРЫ 
ЭКСПЕРТИЗЫ И 
РЕГИСТРАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Замечания 
не устранены 

Со дня получения соответствующего 
запроса от уполномоченного органа 

Со дня передачи 
уведомления заявителю

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

Несогласование экспертного 
заключения референтного 
государства в одном из государств 
признания 

Принятие решения о регистрации 
медицинского изделия

Со дня согласования экспертного 
заключения государствами признания

Со дня принятия решения о 
регистрации медицинского изделия

10 р.д.

Со дня принятия решения  
об отказе в регистрации 

медицинского изделия

10 р.д.

Со дня принятия решения  
об отказе в регистрации 
медицинского изделия

а) неподтверждение 
соответствующими материалами 
и сведениями, содержащимися в 
регистрационном досье, качества, 
и (или) эффективности, и (или) 
безопасности медицинского изделия;

б) превышение риска причинения 
вреда здоровью граждан и 
медицинских работников вследствие 
применения медицинского изделия 
над эффективностью его применения;

в) неустранение выявленных 
нарушений и (или) непредставление 
документов по запросу.

Основаниями для вынесения 
уполномоченным органом 
(экспертной организацией) 
заключения об отказе в 
регистрации медицинского 
изделия являются:

Отказ в регистрации 
медицинского изделия
на территории государства 
признания

Уведомление заявителя 
об отказе в регистрации 
медицинского изделия
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