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                                                                                             Перечень документов для проведения  
                                                                                          государственной регистрации ИМН (РФ)


1. Опись представляемых документов в 2 экз; 
2. Заявление о регистрации изделия медицинского назначения в 2 экз.; 
3. Документ, свидетельствующий об оплате государственной пошлины; 
4. Справка об изделии медицинского назначения; 
5. Документы, подтверждающие регистрацию организации-изготовителя в качестве юридического лица (в том числе выписку из Единого государственного реестра юридических лиц и приказ о назначении Генерального директора); 
6. Доверенность и заверенную копию договора в том случае, если заявителем не является изготовитель изделия медицинского назначения; 
7. Документы, подтверждающие соответствие условий производства изделия медицинского назначения требованиям законодательства Российской Федерации (акт технического осмотра); 
8. Технические условия; Технологическую инструкцию
9. Руководство/Инструкция по эксплуатации изделия медицинского назначения; 
10. Таблица сравнения основных параметров регистрируемого изделия с аналогом (при наличии);

11. Фотографии изделия;

12. Макет упаковки изделия;
13. Отчеты, научные данные, подтверждающие назначение ИМН (при наличии);
14. Свидетельство на товарный знак (при наличии).

