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Единые правила регистрации и 
экспертизы безопасности, 
качества и эффективности, 

классификации, проведения 
испытаний в целях регистрации, 
общие требования безопасности 

и эффективности и т.д. 

Соглашение «О единых принципах и 
правилах обращения медицинских 

изделий (изделий медицинского 
назначения и медицинской техники) 

в рамках ЕАЭС» от 23.12.2014 г.

Статьи 31 и 100 
Договора о ЕАЭС 
от 29.05.2014 г.
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Регистрационное 
удостоверение



ɼʆʂʋʄɽʅʊʓ ʇʆ ʈɽɻʋʃʀʈʆɺɸʅʀʖ 

ʆɹʈɸʑɽʅʀʗ ʄɽɼʀʎʀʅʉʂʀʍ ʀɿɼɽʃʀʁ

ʅʘʟʚʘʥʠʝ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ

ʅʘʯʘʣʦ 

ʧʫʙʣʠʯʥʦʛʦ 

ʦʙʩʫʞʜʝʥʠʷ

ʆʢʦʥʯʘʥʠʝ 

ʧʫʙʣʠʯʥʦʛʦ 

ʦʙʩʫʞʜʝʥʠʷ

ʆʜʦʙʨʝʥʠʝ ʥʘ 

ʂʦʣʣʝʛʠʠ ɽʕʂ

ʆʜʦʙʨʝʥʠʝ ʥʘ 

ʉʦʚʝʪʝ ɽʕʂ

ʇʨʘʚʠʣʘ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʠ ʠ ʵʢʩʧʝʨʪʠʟʳ 

ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʵʬʬʝʢʪʠʚʥʦʩʪʠ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ 

07.07.2015 07.08.2015
ʈʘʩʧʦʨʷʞʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 22.12.2015 ˉ171 

ʚʥʝʩʝʥ ʚ ʧʦʚʝʩʪʢʫ 

1-ʛʦ ʟʘʩʝʜʘʥʠʷ ʉʦʚʝʪʘ

ʇʦʨʷʜʦʢ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤʠ 

ʦʨʛʘʥʘʤʠ ʛʦʩʫʜʘʨʩʪʚ-ʯʣʝʥʦʚ ɽʚʨʘʟʠʡʩʢʦʛʦ 

ʵʢʦʥʦʤʠʯʝʩʢʦʛʦ ʩʦʶʟʘ ʤʝʨ ʧʦ 

ʧʨʠʦʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʶ ʠʣʠ ʟʘʧʨʝʪʫ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ, ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʶʱʠʭ 

ʦʧʘʩʥʦʩʪʴ ʜʣʷ ʞʠʟʥʠ ʠ (ʠʣʠ) ʟʜʦʨʦʚʴʷ 

ʣʶʜʝʡ, ʥʝʜʦʙʨʦʢʘʯʝʩʪʚʝʥʥʳʭ, 

ʢʦʥʪʨʘʬʘʢʪʥʳʭ ʠʣʠ ʬʘʣʴʩʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʳʭ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ʠ ʠʟʲʷʪʠʶ ʠʭ ʠʟ 

ʦʙʨʘʱʝʥʠʷ ʥʘ ʪʝʨʨʠʪʦʨʠʠ ʉʦʶʟʘ 

01.10.2015 01.11.2015

ɺʥʝʩʝʥ ʚ ʧʦʚʝʩʪʢʫ 8-ʛʦ 

ʟʘʩʝʜʘʥʠʷ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʥʘ 1 ʤʘʨʪʘ 2016 ʛʦʜʘ 
ʧʦʢʘ ʥʝ ʚʥʝʩʝʥ

ʆ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʦʤ ʟʥʘʢʝ ʦʙʨʘʱʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ 

ʠʟʜʝʣʠʡ ʥʘ ʨʳʥʢʝ ɽʚʨʘʟʠʡʩʢʦʛʦ 

ʵʢʦʥʦʤʠʯʝʩʢʦʛʦ ʩʦʶʟʘ 

07.05.2015 07.06.2015
ʈʘʩʧʦʨʷʞʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 22.12.2015 ˉ163 

ʚʥʝʩʝʥ ʚ ʧʦʚʝʩʪʢʫ 

1-ʛʦ ʟʘʩʝʜʘʥʠʷ ʉʦʚʝʪʘ

ʆʙʱʠʝ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ ʠ 

ʵʬʬʝʢʪʠʚʥʦʩʪʠ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ, 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʢ ʠʭ ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʝ ʠ 

ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʦʥʥʦʡ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʥʘ ʥʠʭ 

07.05.2015 07.06.2015
ʈʘʩʧʦʨʷʞʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 22.12.2015 ˉ165 

ʚʥʝʩʝʥ ʚ ʧʦʚʝʩʪʢʫ 

1-ʛʦ ʟʘʩʝʜʘʥʠʷ ʉʦʚʝʪʘ

ʇʨʘʚʠʣʘ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ  ʪʝʭʥʠʯʝʩʢʠʭ ʠʩʧʳʪʘʥʠʡ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ
22.06.2015 22.07.2015

ʈʘʩʧʦʨʷʞʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 22.12.2015 ˉ179 

ʚʥʝʩʝʥ ʚ ʧʦʚʝʩʪʢʫ 

1-ʛʦ ʟʘʩʝʜʘʥʠʷ ʉʦʚʝʪʘ



ɼʆʂʋʄɽʅʊʓ ʇʆ ʈɽɻʋʃʀʈʆɺɸʅʀʖ 

ʆɹʈɸʑɽʅʀʗ ʄɽɼʀʎʀʅʉʂʀʍ ʀɿɼɽʃʀʁ

ʅʘʟʚʘʥʠʝ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ

ʅʘʯʘʣʦ 

ʧʫʙʣʠʯʥʦʛʦ 

ʦʙʩʫʞʜʝʥʠʷ

ʆʢʦʥʯʘʥʠʝ 

ʧʫʙʣʠʯʥʦʛʦ 

ʦʙʩʫʞʜʝʥʠʷ

ʆʜʦʙʨʝʥʠʝ ʥʘ 

ʂʦʣʣʝʛʠʠɽʕʂ

ʆʜʦʙʨʝʥʠʝ 

ʥʘ ʉʦʚʝʪʝ ɽʕʂ

ʇʨʘʚʠʣʘ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ 

(ʠʩʧʳʪʘʥʠʡ)  ʧʦ ʦʮʝʥʢʝ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ

07.10.2015 07.11.2015

ɺʥʝʩʝʥ ʚ ʧʦʚʝʩʪʢʫ 8-ʛʦ 

ʟʘʩʝʜʘʥʠʷ ʂʦʣʣʝʛʠʠ ʥʘ 

1 ʤʘʨʪʘ 2016 ʛʦʜʘ 

ʧʦʢʘ ʥʝ ʚʥʝʩʝʥ

ʇʨʘʚʠʣʘ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʭ ʠ ʢʣʠʥʠʢʦ-

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʠʩʧʳʪʘʥʠʡ (ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ  

24.08.2015 24.09.2015
ʈʘʩʧʦʨʷʞʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 29.12.2015 ˉ183 

ʚʥʝʩʝʥ ʚ ʧʦʚʝʩʪʢʫ 

1-ʛʦ ʟʘʩʝʜʘʥʠʷ ʉʦʚʝʪʘ

ʊʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʢ ʚʥʝʜʨʝʥʠʶ, ʧʦʜʜʝʨʞʘʥʠʶ ʠ 

ʦʮʝʥʢʝ ʩʠʩʪʝʤʳ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ  

29.07.2015 29.08.2015

ʇʝʨʝʯʝʥʴ ʚʠʜʦʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ, 

ʧʦʜʣʝʞʘʱʠʭ ʦʪʥʝʩʝʥʠʶ ʧʨʠ ʠʭ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʠ ʢ 

ʩʨʝʜʩʪʚʘʤ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ 

24.08.2015 24.09.2015
ʈʘʩʧʦʨʷʞʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 22.12.2015 ˉ180 

ʚʥʝʩʝʥ ʚ ʧʦʚʝʩʪʢʫ 

1-ʛʦ ʟʘʩʝʜʘʥʠʷ ʉʦʚʝʪʘ

ʇʦʨʷʜʦʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʷ ʠ ʚʝʜʝʥʠʷ 

ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʦʥʥʦʡ ʩʠʩʪʝʤʳ ʚ ʩʬʝʨʝ ʦʙʨʘʱʝʥʠʷ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ  

17.08.2015 17.09.2015
ʈʘʩʧʦʨʷʞʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 29.12.2015 ˉ184

ʚʥʝʩʝʥ ʚ ʧʦʚʝʩʪʢʫ 

1-ʛʦ ʟʘʩʝʜʘʥʠʷ ʉʦʚʝʪʘ

ʇʨʘʚʠʣʘ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʠ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ 

ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 

07.05.2015 07.06.2015
ʈʝʰʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 22.12.2015 ˉ173
ʥʝ ʪʨʝʙʫʝʪʩʷ

ʇʨʘʚʠʣʘ ʚʝʜʝʥʠʷ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʳ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ 

ʠʟʜʝʣʠʡ 
24.08.2015 24.09.2015

ʈʝʰʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 29.12.2015 ˉ177
ʥʝ ʪʨʝʙʫʝʪʩʷ

ʇʨʘʚʠʣʘ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʵʬʬʝʢʪʠʚʥʦʩʪʠ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ 

17.08.2015 17.09.2015
ʈʝʰʝʥʠʝ ʂʦʣʣʝʛʠʠ 

ʦʪ 22.12.2015 ˉ174
ʥʝ ʪʨʝʙʫʝʪʩʷ
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В переходный период до 31 декабря 2021 г.:

- ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʷʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦʠʟʜʝʣʠʷʧʦʚʳʙʦʨʫʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦʠʟʜʝʣʠʷ(ʝʛʦʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʦʛʦʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ)ʤʦʞʝʪ

ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠʩʇʨʘʚʠʣʘʤʠʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʠʠ

ʵʢʩʧʝʨʪʠʟʳʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ,ʢʘʯʝʩʪʚʘʠ ʵʬʬʝʢʪʠʚʥʦʩʪʠʣʠʙʦʚ

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠʩʟʘʢʦʥʦʜʘʪʝʣʴʩʪʚʦʤʛʦʩʫʜʘʨʩʪʚʘïʯʣʝʥʘɽʚʨʘʟʠʡʩʢʦʛʦ

ʵʢʦʥʦʤʠʯʝʩʢʦʛʦʩʦʶʟʘ;

- ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝʠʟʜʝʣʠʷ,ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝʚʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠʩ

ʟʘʢʦʥʦʜʘʪʝʣʴʩʪʚʦʤʛʦʩʫʜʘʨʩʪʚʘïʯʣʝʥʘɽʚʨʘʟʠʡʩʢʦʛʦʵʢʦʥʦʤʠʯʝʩʢʦʛʦ

ʩʦʶʟʘ,ʦʙʨʘʱʘʶʪʩʷʥʘʪʝʨʨʠʪʦʨʠʠʵʪʦʛʦʛʦʩʫʜʘʨʩʪʚʘ;

- ʜʦʢʫʤʝʥʪʳ,ʧʦʜʪʚʝʨʞʜʘʶʱʠʝʬʘʢʪʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʠʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ

ʠʟʜʝʣʠʡʠʚʳʜʘʥʥʳʝʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤʦʨʛʘʥʦʤʛʦʩʫʜʘʨʩʪʚʘïʯʣʝʥʘ

ɽʚʨʘʟʠʡʩʢʦʛʦʵʢʦʥʦʤʠʯʝʩʢʦʛʦʩʦʶʟʘʚʦʙʣʘʩʪʠʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʷʚ

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠʩʟʘʢʦʥʦʜʘʪʝʣʴʩʪʚʦʤʵʪʦʛʦʛʦʩʫʜʘʨʩʪʚʘ,ʜʝʡʩʪʚʠʪʝʣʴʥʳ

ʜʦʦʢʦʥʯʘʥʠʷʩʨʦʢʘʠʭʜʝʡʩʪʚʠʷ,ʥʦʥʝʧʦʟʜʥʝʝ31ʜʝʢʘʙʨʷ2021ʛ.



ʋʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʝ ʦʨʛʘʥʳ 

ʉʪʦʨʦʥ

ɽʚʨʘʟʠʡʩʢʘʷ ʵʢʦʥʦʤʠʯʝʩʢʘʷ 

ʢʦʤʠʩʩʠʷ

ʈʝʘʣʠʟʘʮʠʷ ʝʜʠʥʳʭ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʡ ʠ ʧʨʘʚʠʣ 

ʆʩʫʱʝʩʪʚʣʝʥʠʝ 

ʛʦʩʫʜʘʨʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ (ʥʘʜʟʦʨʘ)

ПОЛНОМОЧИЯ В СФЕРЕ РЕГУЛИРОВАНИЯ ОБРАЩЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В РАМКАХ ЕАЭС

ʋʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʝ ʝʜʠʥʳʭ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʡ ʠ ʧʨʘʚʠʣ

ʇʨʦʚʝʜʝʥʠʝ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ 

ʵʬʬʝʢʪʠʚʥʦʩʪʠ ʄʀ



ДОКУМЕНТЫ В ОБЛАСТИ РЕГУЛИРОВАНИЯ ОБРАЩЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ НА САЙТЕ ЕЭК

˨͔ͦͯͣͤͭ͟· ͒ͦͫͭͯͨͤ· ͤ͊ ͚͔ͫ͊ͭ ˩̏˴http://www.eurasiancommission.org˾ ͔͙͗ͣ ͒ͦͫͭͯͨ͊Υ
ζ͔́ͻ͙ͤ;͔͔ͫͦ͟ ͔͎͙͍͙͔ͪͯͪͦ͊ͤ͡ηƷζ˨͔͔͔ͨ͊ͪͭ͊ͣͤͭͭͻ͙ͤ;͔͎ͫͦͦ͟ ͔͎͙͍͙ͪͯͪͦ͊ͤ͡Ύ ͙ ͔͙͊ͪ͒ͭ͊͟͟ͼ͙͙ηƷζ˻͋΅͔͍͔͔ͫͭͤͤͦ 
͔͙͔ͦ͋ͫͯ͗͒ͤ ͔͍ͨͪͦͭͦ͟ ˹˽ˢη

http://www.eurasiancommission.org/


ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʦʥʥʦʝʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʝ

Официальный сайт Евразийского экономического союза

http://www.eaunion.org
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ʉʧʘʩʠʙʦ ʟʘ 

ʚʥʠʤʘʥʠʝ!

ʛ. ʄʦʩʢʚʘ, ʫʣ. ʃʝʪʥʠʢʦʚʩʢʘʷʜ. 2, ʩʪʨ. 1

+7 (495) 669-24-00, ʜʦʙ. 5195

www.eurasiancommission.org
http://www.eaunion.org
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