
 

 

 

Государственная услуга Уведомление о ввозе медицинских изделий для 
государственной регистрации 

Государственную услугу предоставляет Росздравнадзор 

Результат государственной услуги  

 Внесение сведений в информационную систему ведомства и 
автоматическое информирование заявителя о принятии уведомления 
(подуслуги «Уведомление о ввозе медицинских изделий»; «Уведомление 
о ввозе дополнительного количества медицинских изделий») 

 Предоставление сведений из реестра, уведомление заявителя (подуслуга «Получение выписки из 
реестра») 

Реестровая запись о выдаче лицензии (разрешения) создается в ведомственной информационной 
системе органа власти и направляется в Единый реестр учета лицензий (разрешений) для присвоения 
номера, который затем получает ведомственная информационная система. 

За предоставлением услуги можно обратиться: 

 На Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций) 

Размер государственной пошлины: 

 не взимается 

Документы, представляемые заявителем при ввозе медицинских изделий (ввоз в целях 
государственной регистрации или внесения изменений в документы, содержащиеся в 
регистрационном досье): 

№ 
п.п. 

Способ подачи заявления и документов и требования к ним 

Чекбокс Центральный аппарат Росздравнадзора  
(на бумажном носителе) 

ЕПГУ 

1. неприменимо 

Заполняется электронная форма 
заявления:  

1.1 Сведения о наименовании 
медицинского изделия с указанием модели 
(в случае, если имеется), варианта 
исполнения (в случае, если имеется), 
комплектации медицинского изделия (в 
случае, если имеется), принадлежностей (в 
случае, если имеются), количества, 
заводского номера, номера серии или 
номера партии (в случае, если имеется), 
даты производства (изготовления) 
медицинского изделия, срока его годности 
(эксплуатации) (в случае, если имеется) 

1.2 Сведения о назначении 
медицинского изделия, установленное 
производителем (изготовителем); 

1.3 Сведения о заявителе: 

а) полное и (в случае, если имеется) 
сокращенное наименование, фирменное 
наименование (в случае, если имеется), 
организационно-правовая форма 

☐ 
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№ 
п.п. 

Способ подачи заявления и документов и требования к ним 

Чекбокс Центральный аппарат Росздравнадзора  
(на бумажном носителе) 

ЕПГУ 

юридического лица, адрес места его 
нахождения, идентификационный номер 
налогоплательщика, основной 
государственный регистрационный номер 
записи о создании юридического лица, 
номер телефона и адрес электронной почты 
(в случае, если имеется); 

б) фамилия, имя и (в случае, если 
имеется) отчество индивидуального 
предпринимателя, адрес его места 
жительства, данные документа, 
удостоверяющего его личность, 
идентификационный номер 
налогоплательщика, основной 
государственный регистрационный номер 
записи о государственной регистрации 
индивидуального предпринимателя, номер 
телефона и адрес электронной почты (в 
случае, если имеется); 

1.4 Сведения о наименовании 
производителя (изготовителя) медицинского 
изделия и адрес места его нахождения, 
адрес места производства (изготовления) 
медицинского изделия 

1.5 Сведения об организациях, в 
которых планируется проведение 
технических испытаний, токсикологических 
исследований, клинических испытаний, а 
также испытаний в целях утверждения типа 
средств измерений (в отношении 
медицинских изделий, относящихся к 
средствам измерений в сфере 
государственного регулирования 
обеспечения единства измерений), с 
указанием даты и номера договора на 
проведение испытаний (исследований). 

 

Документы, представляемые заявителем при ввозе дополнительного количества медицинских 
изделий (ввоз в целях государственной регистрации или внесения изменений в документы, 
содержащиеся в регистрационном досье): 

 

№ 
п.п. 

Способ подачи заявления и документов и требования к ним 

Чекбокс Центральный аппарат Росздравнадзора  
(на бумажном носителе) 

ЕПГУ 

1. неприменимо 
Заполняется электронная форма 
заявления:  

☐ 
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№ 
п.п. 

Способ подачи заявления и документов и требования к ним 

Чекбокс Центральный аппарат Росздравнадзора  
(на бумажном носителе) 

ЕПГУ 

1.1 Сведения о наименование 
медицинского изделия с указанием 
модели (в случае, если имеется), 
варианта исполнения (в случае, 
если имеется), комплектации 
медицинского изделия (в случае, 
если имеется), принадлежностей (в 
случае, если имеются), количества, 
заводского номера, номера серии 
или номера партии (в случае, если 
имеется), даты производства 
(изготовления) медицинского 
изделия, срока его годности 
(эксплуатации) (в случае, если 
имеется)  

1.2 Сведения о дате и номере 
регистрационного удостоверения (в 
случае подачи уведомления на ввоз 
медицинского изделия в целях 
внесения изменений в 
регистрационные документы на 
ранее зарегистрированное 
медицинское изделие);  

1.3 Сведения о назначении 
медицинского изделия, 
установленное производителем 
(изготовителем);  

1.4 Сведения о заявителе: 

а) полное и (в случае, если имеется) 
сокращенное наименование, фирменное 
наименование (в случае, если имеется), 
организационно-правовая форма 
юридического лица, адрес места его 
нахождения, идентификационный номер 
налогоплательщика, основной 
государственный регистрационный номер 
записи о создании юридического лица, 
номер телефона и адрес электронной почты 
(в случае, если имеется); 

б) фамилия, имя и (в случае, если имеется) 
отчество индивидуального 
предпринимателя, адрес его места 
жительства, данные документа, 
удостоверяющего его личность, 
идентификационный номер 
налогоплательщика, основной 
государственный регистрационный номер 
записи о государственной регистрации 
индивидуального предпринимателя, номер 
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№ 
п.п. 

Способ подачи заявления и документов и требования к ним 

Чекбокс Центральный аппарат Росздравнадзора  
(на бумажном носителе) 

ЕПГУ 

телефона и адрес электронной почты (в 
случае, если имеется);  

1.5 Сведения о наименовании 
производителя (изготовителя) 
медицинского изделия и адрес 
места его нахождения, адрес места 
производства (изготовления) 
медицинского изделия  

1.6 Сведения об организациях, в 
которых планируется проведение 
технических испытаний, 
токсикологических исследований, 
клинических испытаний, а также 
испытаний в целях утверждения 
типа средств измерений (в 
отношении медицинских изделий, 
относящихся к средствам измерений 
в сфере государственного 
регулирования обеспечения 
единства измерений), с указанием 
даты и номера договора на 
проведение испытаний 
(исследований). 

 

Документы, представляемые заявителем при получении выписки из реестра: 

№ 
п.п. 

Способ подачи заявления и документов и требования к ним 

Чекбокс Центральный аппарат Росздравнадзора  
(на бумажном носителе) 

ЕПГУ 

1. неприменимо 

Заявление  

а) полное и (в случае, если имеется) 
сокращенное наименование, фирменное 
наименование (в случае, если имеется), 
организационно-правовая форма 
юридического лица, адрес места его 
нахождения, идентификационный номер 
налогоплательщика, основной 
государственный регистрационный номер 
записи о создании юридического лица, 
номер телефона и адрес электронной почты 
(в случае, если имеется), контактные 
данные ответственного лица, данные 
разрешения на ввоз изделия (номер 
документа, дата выдачи; 

б) фамилия, имя и (в случае, если имеется) 
отчество индивидуального 
предпринимателя, адрес его места 

☐ 
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№ 
п.п. 

Способ подачи заявления и документов и требования к ним 

Чекбокс Центральный аппарат Росздравнадзора  
(на бумажном носителе) 

ЕПГУ 

жительства, данные документа, 
удостоверяющего его личность, 
идентификационный номер 
налогоплательщика, основной 
государственный регистрационный номер 
записи о государственной регистрации 
индивидуального предпринимателя, номер 
телефона и адрес электронной почты (в 
случае, если имеется), контактные данные 
ответственного лица, данные разрешения 
на ввоз изделия (номер документа, дата 
выдачи. 

 

 

Документы и сведения, получаемые в рамках межведомственного взаимодействия: 

отсутствуют 
 

Срок предоставления услуги для получения уведомления: 

0 рабочих дней (автоматический режим) 

 


