Заявление 

об оказании услуг по медицинским изделиям (МИ)
Дата подачи заявления ________________

Выбрать услугу
	Название услуги 
	Необходимое отметить 

	С целью государственной регистрации МИ

	Проведение технических испытаний МИ
	

	Проведение клинико-лабораторных испытаний МИ 
	

	Подготовка документации для предоставления в Росздравнадзор в целях получения разрешения на ввоз медицинского изделия
	

	По запросу Росздравнадзора при прохождении процедуры регистрации

	Проверка вносимых изменений и согласование документации на медицинское изделие  производителем МИ 
	

	Формирование информационного письма о редакционном характере вносимых изменений и неизменности показателей качества, эффективности и безопасности МИ при внесении изменений в документацию на медицинское изделие  производителем МИ
	

	Оформление дополнения к АКТу и Протоколу технических испытаний без проведения дополнительных технических испытаний
	

	Оформление дополнения к АКТу и Протоколу клинико-лабораторных испытаний без проведения дополнительных испытаний
	

	Проведение дополнительных технических испытаний в связи с внесением изменений в документацию производителя МИ
	

	Проведение дополнительных клинико-лабораторных испытаний в связи с внесением изменений в документацию производителя МИ
	

	В связи с внесением изменений в РУ или регистрационное досье МИ

	Проверка вносимых изменений и согласование документации производителя МИ на медицинское изделие 
	

	Формирование информационного письма о редакционном характере вносимых изменений и неизменности показателей качества, эффективности и безопасности МИ при внесении изменений в документацию на медицинское изделие  производителем МИ 
	

	Проведение технических испытаний МИ
	


После выбора услуги Заполнить форму

	1.
	Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых для применения медицинского изделия по назначению) <*>
	

	2.
	В отношении разработчика медицинского изделия:

	2.1
	Организационно-правовая форма и полное наименование юридического лица
	

	2.2
	Сокращенное наименование юридического лица (в случае, если имеется)
	

	2.3
	Фирменное наименование юридического лица (в случае, если имеется)
	

	2.4
	Адрес (место нахождения) юридического лица
	

	2.5
	Номера телефонов
	

	2.6
	Адрес электронной почты юридического лица (в случае, если имеется)
	

	2.7
	Идентификационный номер налогоплательщика
	

	3.
	В отношении производителя медицинского изделия:

	3.1
	Организационно-правовая форма и полное наименование юридического лица
	

	3.2
	Сокращенное наименование юридического лица (в случае, если имеется)
	

	3.3
	Фирменное наименование юридического лица (в случае, если имеется)
	

	3.4
	Адрес (место нахождения) юридического лица
	

	3.5
	Номера телефонов
	

	3.6
	Адрес электронной почты юридического лица (в случае, если имеется)
	

	3.7
	Идентификационный номер налогоплательщика
	

	4.
	В отношении уполномоченного представителя производителя медицинского изделия:

	4.1
	Организационно-правовая форма и полное наименование юридического лица
	

	4.2
	Сокращенное наименование юридического лица (в случае, если имеется)
	

	4.3
	Фирменное наименование юридического лица (в случае, если имеется)
	

	4.4
	Адрес (место нахождения) юридического лица
	

	4.5
	Номера телефонов
	

	4.6
	Адрес электронной почты юридического лица (в случае, если имеется)
	

	4.7
	Идентификационный номер налогоплательщика
	

	5.
	В отношении юридического лица, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение:

	5.1
	Организационно-правовая форма и полное наименование юридического лица
	

	5.2
	Сокращенное наименование юридического лица (в случае, если имеется)
	

	5.3
	Фирменное наименование юридического лица (в случае, если имеется)
	

	5.4
	Адрес (место нахождения) юридического лица
	

	5.5
	Номера телефонов
	

	5.6
	Адрес электронной почты юридического лица (в случае, если имеется)
	

	5.7
	Идентификационный номер налогоплательщика
	

	6.
	Место производства медицинского изделия
	

	7.
	Назначение медицинского изделия, установленное производителем
	

	8.
	Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий
	

	9.
	Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий
	

	10.
	Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия
	

	11. 
	Код ТН ВЭД ЕАЭС (при наличии)
	

	12.
	Разрешение на ввоз
	

	13.
	Список предоставляемых образцов с серийным номером (или партией), срок годности
	

	14. 
	Информация об организации-плательщике
	

	14.1
	Название организации (полное и сокращенное)
	

	14.2
	ИНН/КПП
	

	14.3
	ОГРН / ОГРНИП
	

	14.4
	Руководитель организации
	

	14.5
	ОКПО/БИК
	

	14.6
	Банковские реквизиты
	

	 15
	Контактное лицо (Ф.И.О., телефон, e-mail)
	


----------------------------

        <*> Указание вариантов исполнения медицинского изделия, состава всех вариантов исполнения и принадлежностей,  необходимых для применения медицинского изделия  по назначению, в виде приложения к заявлению, заверенному печатью и подписью руководителя.

_________________________________________________________________________________
(Ф.И.О. руководителя юридического лица или иного лица, имеющего право действовать от имени этого юридического лица)

"__" _____________ 20__ г.                 



         ___________________________

                               




М.П.                         

             (Подпись)
1

