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Правила регистрации 

медицинских изделий 

 в ЕврАзЭс 



В результате исполнения Решения Высшего 

Евразийского экономического совета от 23 

декабря 2014 г. №№ 108 и 109 были утверждены 

новые Правила  регистрации и экспертизы 

безопасности, качества и эффективности 

медицинских изделий и лекарственных средств. 







 с 2022 года перестанут действовать РУ на медицинские изделия 

Росздравнадзора российского образца, а с 2025 года РУ на 

лекарственные средства; 

 с 2022 года медицинские изделия (2025 г. – ЛС) без РУ ЕврАзЭС не 

смогут быть  реализованы на территории РФ; 

 перерегистрация по правилам ЕврАзЭС требует проведения новых 

технических, токсикологических и клинических испытаний с участием 

человека по новым, более строгим правилам; 

 в комплект документов для перерегистрации должен обязательно 

входить сертификат производства по ISO 13485 (для ЛС – GMP); 

 Росздравнадзор планирует запустить свою систему менеджмента 

качества, но пока она не разработана; 

 в перечне методических указаний, имеющих право на проведение КИ 

медицинских изделий стоит только одна организация; 

 не сформирован список организаций, имеющих право проводить 

технические и токсикологические испытания мед. изделий, 

содержащих радионуклид; 

 Фармакопея ЕврАзЭС (для ЛС) разработана только наполовину. 



ПРЕДЛОЖЕНИЕ: 

 

Инициировать письмо от медицинского сообщества в Минздрав 

России с просьбой обсудить с Советом Евразийской 

экономической комиссии: 

- либо отмену перерегистрации радиоизотопной продукции, 

которая ранее уже получила РУ Росздравнадзора и 

планируется к реализации только на территории России,  

- либо при перерегистрации медицинской радиоизотопной 

продукции в ЕврАзЭС принимать уже существующие 

протоколы всех испытаний. 



Благодарим  

за  

внимание! 


