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ОПРОСНЫЙ ЛИСТ
субъектов обращения медицинских изделий о проведении процедур экспертизы 
и регистрации медицинских изделий в рамках Евразийского экономического союза

Наименование организации _____________________________________________________
Контактные данные____________________________________________________________
I. Процедуры, связанные с регистрацией медицинских изделий в рамках ЕАЭС
1. Вопросы, возникающие при подготовке документов регистрационного досье на медицинские изделия
_____________________________________________________________________________
2. Вопросы, возникающие при проведении испытаний (исследований) в целях регистрации медицинских изделий:
2.1. Технические испытания
_____________________________________________________________________________
2.2. Испытания с целью оценки биологического действия
_____________________________________________________________________________2.3. Испытания в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, включенных в перечень видов медицинских изделий, подлежащих отнесению при их регистрации к средствам измерений)
_____________________________________________________________________________
2.4. Клинические испытания (кроме медицинских изделий для диагностики ин витро)
_____________________________________________________________________________
2.5. Клинико-лабораторные испытания (в отношении медицинских изделий для диагностики ин витро)
_____________________________________________________________________________
3. Вопросы, возникающие при процедурах экспертизы и регистрации медицинских изделий
3.1. Вопросы взаимодействия с референтным государством.
_____________________________________________________________________________
3.2. Вопросы взаимодействия с государством признания.
_____________________________________________________________________________
4. Вопросы, возникающие при инспектировании производства медицинских изделий
_____________________________________________________________________________
5. Иные комментарии по процедурам, связанным с регистрацией медицинских изделий в рамках ЕАЭС (при наличии)
_____________________________________________________________________________
II. Вопросы, связанные с обращением медицинских изделий
Сталкиваетесь ли Вы в настоящее время с требованиями регуляторов о прохождении дополнительных процедур подтверждения соответствия обязательным требованиям ЕАЭС, кроме процедуры регистрации медицинских изделий, каких процедур (декларирование или сертификация соответствия требованиям технических регламентов ЕАЭС, подтверждение соответствия санитарным требованиям и т.п.) и в отношении каких медицинских изделий.
_____________________________________________________________________________

_____________
