
Шаг 1 – представление
документов

Схема действия заявителя, осуществляющих подачу
регистрационных досье на медицинские изделия

по национальным правилам

переход к шагу 2

Заявитель ЦЭИЗ

В кабинет № 104 подать заявление для 
оформления договора на проведение 

первичной экспертизы документов РД

В кабинет № 106 
представить РД 

с заявкой на проведение КПТР, 
предшествующих государственной 
регистрации или перерегистрации 

или внесению изменений в РД

или
подать заявление для оформления договора на 

проведение первичной экспертизы 
документов РД посредством

личного кабинетадоговор будет вгружен
в личный кабинет 

в течениe
рабочего дня

Срок оформления 
договора:  в день 

обращения

первичная экспертиза документов
Устранение замечаний

до 15 к. д.Уведомление о замечаниях 
и (или) о недостающих 

документах

до 45 к. д.

до 10 к. д.
повторная 
первичная 
экспертиза

В кабинете № 106 забрать:
 РД
 заключение по результатам

первичной экспертизы
с обоснованием отказа в приеме
документов

 акт сдачи-приемки по факту
выполненных работ

Результат 
положительный

Подготовить РД, руководствуясь 
(постановлением МЗ РБ 

от  23.04.2015 № 55)

Уведомление
производителя 

о поступлении РД в ЦЭИЗ
в день обращения

https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%BA%D0%B0%D0%B1%D0%B8%D0%BD%D0%B5%D1%82%20104%20%D0%B8%20106.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%B7%D0%B0%D1%8F%D0%B2%D0%BB%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D1%8F%20%D0%BD%D0%B0%20%D0%BF%D0%B5%D1%80%D0%B2%D0%B8%D1%87%D0%BD%D1%83%D1%8E%20%D1%8D%D0%BA%D1%81%D0%BF%D0%B5%D1%80%D1%82%D0%B8%D0%B7%D1%83%20%D0%B4%D0%BE%D0%BA%D1%83%D0%BC%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%BE%D0%B2.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%BF%D0%B5%D1%80%D0%B2%D0%B8%D1%87%D0%BD%D0%B0%D1%8F%20%D1%8D%D0%BA%D1%81%D0%BF%D0%B5%D1%80%D1%82%D0%B8%D0%B7%D0%B0%20%D0%B4%D0%BE%D0%BA%D1%83%D0%BC%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%BE%D0%B2.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%BF%D0%B5%D1%80%D0%B2%D0%B8%D1%87%D0%BD%D0%B0%D1%8F%20%D1%8D%D0%BA%D1%81%D0%BF%D0%B5%D1%80%D1%82%D0%B8%D0%B7%D0%B0%20%D0%B4%D0%BE%D0%BA%D1%83%D0%BC%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%BE%D0%B2.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%BB%D0%B8%D1%87%D0%BD%D1%8B%D0%B9%20%D0%BA%D0%B0%D0%B1%D0%B8%D0%BD%D0%B5%D1%82.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%BA%D0%B0%D0%B1%D0%B8%D0%BD%D0%B5%D1%82%20104%20%D0%B8%20106.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D1%81%D0%BF%D0%BE%D1%81%D0%BE%D0%B1%D1%8B%20%D0%BF%D1%80%D0%B5%D0%B4%D1%81%D1%82%D0%B0%D0%B2%D0%BB%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D1%8F%20%D0%B4%D0%BE%D0%BA%D1%83%D0%BC%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%BE%D0%B2.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%B7%D0%B0%D1%8F%D0%B2%D0%BA%D0%B8%20%D0%BD%D0%B0%20%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%B2%D0%B5%D0%B4%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D0%B5%20%D0%9A%D0%9F%D0%A2%D0%A0.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%BF%D0%B5%D1%80%D0%B2%D0%B8%D1%87%D0%BD%D0%B0%D1%8F%20%D1%8D%D0%BA%D1%81%D0%BF%D0%B5%D1%80%D1%82%D0%B8%D0%B7%D0%B0%20%D0%B4%D0%BE%D0%BA%D1%83%D0%BC%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%BE%D0%B2.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D1%80%D0%B5%D0%B3%D0%B8%D1%81%D1%82%D1%80%D0%B0%D1%86%D0%B8%D0%BE%D0%BD%D0%BD%D0%BE%D0%B5%20%D0%B4%D0%BE%D1%81%D1%8C%D0%B5.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%BF%D0%BE%D1%81%D1%82%D0%B0%D0%BD%D0%BE%D0%B2%D0%BB%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D0%B5%20%E2%84%96%2055%20%D0%BE%D1%82%2023-04-2015.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%97%D0%B0%D1%8F%D0%B2%D0%B8%D1%82%D0%B5%D0%BB%D1%8C.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%A6%D0%AD%D0%98%D0%97%20(%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D1%82%D0%B0%D0%BA%D1%82%D1%8B).pdf


Шаг 2— проведение  КПТР

переход к шагу 3

Заявитель ЦЭИЗ

В кабинете № 104 забрать договор(ы) на проведение 
КПТР и оплатить (срок предоплаты – до 60 дней)

Оплаченный договор представить в кабинет № 104

Оплатить по 
договору(ам), 

подписать договор(ы) 

срок действия
договора: 150  к. д.
с возможностью 

продления до 300 к. д.

в кабинете № 106 забрать направления для проведения
работ, определенных КПТР и/или письмо о назначении
инспектирования производства

В случае необходимости инспектирования производства 
представить в кабинет № 106 заявление на проведение 

инспекционной оценки производства

После проведения всех необходимых исследований и 
согласований, определенных КПТР, представить 

результаты в кабинет № 106, а также копию РД (в случаях 
проведения специализированной экспертизы) или 

программу клинических испытаний (в случаях 
проведения клинических испытаний)

провести все 
необходимые 

исследования и 
согласования, 

определенные КПТР

проведение инспектирования производства, оформление 
отчета по результатам инспектирования

В кабинете № 106 забрать договор  на проведение 
инспектирования

В случае необходимости 
инспектирования 

производства 
подготовить заявление на 

проведение 
инспекционной оценки 

производства

Оплатить и подписать 
договор 

на проведение 
инспектирование

По факту завершения экспертных работ в кабинете 
№ 106 забрать заключение по результатам КПТР и акт 

сдачи-приемки по факту выполненных работ

специалист УМИ определяет 
какие виды работ необходимо 
выполнить в КПТР, оформляет 
договор на КПТР

ВНИМАНИЕ: срок действия
заключения по результатам
КПТР – 6 месяцев

https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%B2%D0%B8%D0%B4%D1%8B%20%D1%80%D0%B0%D0%B1%D0%BE%D1%82.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%9A%D0%9F%D0%A2%D0%A0.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D1%81%D0%BF%D0%B5%D1%86%D0%B8%D0%B0%D0%BB%D0%B8%D0%B7%D0%B8%D1%80%D0%BE%D0%B2%D0%B0%D0%BD%D0%BD%D0%B0%D1%8F%20%D1%8D%D0%BA%D1%81%D0%BF%D0%B5%D1%80%D1%82%D0%B8%D0%B7%D0%B0.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%BA%D0%BB%D0%B8%D0%BD%D0%B8%D1%87%D0%B5%D1%81%D0%BA%D0%B8%D0%B5%20%D0%B8%D1%81%D0%BF%D1%8B%D1%82%D0%B0%D0%BD%D0%B8%D1%8F.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%B8%D0%BD%D1%81%D0%BF%D0%B5%D0%BA%D1%82%D0%B8%D1%80%D0%BE%D0%B2%D0%B0%D0%BD%D0%B8%D0%B5%20%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%B8%D0%B7%D0%B2%D0%BE%D0%B4%D1%81%D1%82%D0%B2%D0%B0.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%B7%D0%B0%D1%8F%D0%B2%D0%BB%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D0%B5%20%D0%B8%D0%BD%D1%81%D0%BF%D0%B5%D0%BA%D1%82%D0%B8%D1%80%D0%BE%D0%B2%D0%B0%D0%BD%D0%B8%D0%B5%20%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%B8%D0%B7%D0%B2%D0%BE%D0%B4%D1%81%D1%82%D0%B2%D0%B0.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%97%D0%90%D0%9A%D0%9B%D0%AE%D0%A7%D0%95%D0%9D%D0%98%D0%95%20%D0%BF%D0%BE%20%D1%80%D0%B5%D0%B7%D1%83%D0%BB%D1%8C%D1%82%D0%B0%D1%82%D0%B0%D0%BC%20%D0%9A%D0%9F%D0%A2%D0%A0.pdf


Шаг 3 – административная процедура: государственная 
регистрация (или перерегистрация или внесение изменений в РД)

Заявитель

ЦЭИЗ

Расшифровка аббревиатур:
РД – регистрационное досье
МЗ РБ – Министерство здравоохранения Республики Беларусь;
КМТ – комиссия по изделиям медицинского назначения и медицинской технике Министерства здравоохранения
Республики Беларусь;
УМИ – управление медицинских изделий УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»;
ИМН и МТ – изделия медицинского назначения и медицинская техника;
КПТР – комплекс предварительных технических работ;
ЦЭИЗ - УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении».

Административная процедура осуществляется МЗ РБ

Представленные документы рассматриваются КМТ МЗ РБ. По результатам
рассмотрения представленных заявителем документов МЗ РБ принимает решение
о государственной регистрации (перерегистрации, внесении изменений
в регистрационное досье) ИМН и МТ либо решение об отказе в государственной
регистрации (перерегистрации, внесении изменений в регистрационное досье ИМН и МТ
с указанием причин отказа. Принятое решение оформляется приказом МЗ РБ. ЦЭИЗ
не позднее 5 рабочих дней письменно извещает заявителя о принятом решении
и о необходимости уплаты заявителем установленной государственной пошлины.

В кабинет № 106 представить заявление на 
государственную регистрацию/перерегистрацию 

или внесение изменений в регистрационное досье

Регистрационное удостоверение
выдается в кабинете № 106 

при наличии доверенности на получение 

При получении регистрационного удостоверения  
отечественному производителю 

необходимо сдать копию ТУ, зарегистрированных 
в БелГИСС, в кабинет № 106

ЦЭИЗ размещает в Государственном реестре
ИМН и МТ: 
o сведения о ИМН и (или) МТ
o инструкцию по использованию или

руководство по эксплуатации

https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_nazionale_MI/%D0%B7%D0%B0%D1%8F%D0%B2%D0%BB%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D1%8F%20%D0%BD%D0%B0%20%D0%B3%D0%BE%D1%81%D1%80%D0%B5%D0%B3%D0%B8%D1%81%D1%82%D1%80%D0%B0%D1%86%D0%B8%D1%8E.pdf
Нитиевская ОВ
Вычеркивание


	Слайд номер 1
	Слайд номер 2
	Слайд номер 3




Приложение 2 
к Инструкции о порядке проведения комплекса 


предварительных технических работ, 
предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского 
назначения и медицинской техники, внесению 
изменений в регистрационное досье на изделия 


медицинского назначения и медицинскую 
технику, ранее зарегистрированные 


в Республике Беларусь 
(в редакции постановления 


Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь 


19.10.2021 N 110) 
(в ред. постановлений Минздрава от 19.10.2021 N 110, 


от 11.04.2022 N 32) 
(см. текст в предыдущей редакции) 


  
Форма 


  
                   Республиканское унитарное предприятие 
              "ЦЕНТР ЭКСПЕРТИЗ И ИСПЫТАНИЙ В ЗДРАВООХРАНЕНИИ" 
  
                                ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
   о соответствии изделий медицинского назначения и медицинской техники 
            требованиям безопасности, эффективности и качества 
  
___ __________ 20___ г.                                            г. Минск 
  
     Настоящее    заключение    подготовлено   по   результатам   комплекса 
предварительных  технических  работ,  связанных  с  проведением  экспертиз, 
инспектирования производства изделий медицинского назначения и  медицинской 
техники, испытаний и других исследований __________________________________ 
                                         (наименование изделий медицинского 
___________________________________________________________________________ 
назначения и медицинской техники, включая типы, модели, размеры, каталожные 
___________________________________________________________________________ 
       номера (количество, серийный номер, номер партии (лота), дата 
          изготовления - для медицинских изделий, поставляемых в 
                         ограниченном количестве) 
___________________________________________________________________________ 
            (наименование и местонахождение заявителя, страна) 
___________________________________________________________________________ 
              (наименование и местонахождение производителя) 
__________________________________________________________________________, 
        (наименование и местонахождение производственной площадки) 
предшествующих (нужное отметить) 
  государственной   регистрации   (перерегистрации)  изделий  медицинского 


назначения и медицинской техники; 







 государственной регистрации изделий медицинского назначения и медицинской 
техники,   поставляемых  в  ограниченном  количестве  для   государственных 
организаций здравоохранения в целях выполнения ими международных программ в 
области   здравоохранения,   для   медицинского   применения   в   условиях 
возникновения     чрезвычайной     ситуации    или    диагностики    новых, 
природно-очаговых  или особо опасных инфекционных заболеваний, поставляемых 
в качестве иностранной безвозмездной помощи; 
 внесению  изменений  в  регистрационное  досье  на  изделия  медицинского 


назначения  и  медицинскую  технику,  ранее зарегистрированные в Республике 
Беларусь, включая анализ информации, полученной при проведении: 
1. первичной экспертизы документов ________________________________________ 
                                             (указать результаты) 
2. инспектирования производства ___________________________________________ 
                                           (указать результаты) 
3. санитарно-гигиенических испытаний ______________________________________ 
                                              (указать результаты) 
4. технических испытаний __________________________________________________ 
                                        (указать результаты) 
5. специализированной экспертизы документов _______________________________ 
                                                 (указать результаты) 
6. клинических испытаний __________________________________________________ 
                                         (указать результаты) 
7.  клинической  оценки  на  основе  клинических  данных  и  доказательства 
эквивалентности  медицинской техники, ранее зарегистрированной в Республике 
Беларусь  (для  крупногабаритной  техники,  требующей подвода коммуникаций, 
строительных и (или) монтажных работ) _____________________________________ 
                                               (указать результаты) 
8. других исследований ____________________________________________________ 
                                     (указать результаты) 
  
                                ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
  
___________________________________________________________________________ 
   (наименование изделий медицинского назначения и медицинской техники, 
___________________________________________________________________________ 
             включая типы, модели, размеры, каталожные номера) 
относится к __________________________________ классу потенциального риска, 
___________________________________________________________________________ 
      (соответствует (не соответствует) требованиям по безопасности, 
                         эффективности и качеству) 
возможна(о)/невозможна(о) (нужное отметить) 
 государственная   регистрация   (перерегистрация)  изделий   медицинского 


назначения и медицинской техники; 
 государственная регистрация изделий медицинского назначения и медицинской 


техники,   поставляемых   в  ограниченном  количестве  для  государственных 
организаций здравоохранения в целях выполнения ими международных программ в 
области  здравоохранения,    для   медицинского   применения   в   условиях 
возникновения     чрезвычайной    ситуации    или    диагностики     новых, 
природно-очаговых или особо опасных инфекционных заболеваний,  поставляемых 
в качестве иностранной безвозмездной помощи; 
 внесение  изменений  в  регистрационное  досье  на  изделия  медицинского 


назначения  и  медицинскую  технику,  ранее зарегистрированные в Республике 
Беларусь. 
  
     Настоящее заключение действительно 6 месяцев с даты его выдачи. 
__________________________     _____________     __________________________ 
(должность уполномоченного       (подпись)           (инициалы, фамилия) 
    должностного лица) 
                      М.П. 


  








Заявителем может быть: 


 для государственной регистрации (перерегистрации) изделий 


медицинского назначения и медицинской техники (впервые созданные 


в Республике Беларусь и предложенные для медицинского 


применения (эксплуатации) в Республике Беларусь; производимые 


(изготавливаемые) в других странах и впервые предложенные для 


медицинского применения (эксплуатации) в Республике Беларусь; 


аналогичные зарегистрированным, но произведенные 


(изготовленные) другим производителем; зарегистрированные 


ранее в случае добавления новой производственной площадки 


изделия медицинского назначения и медицинской техники; 


входящие в состав (комплектацию) других изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, но применяемые 


(эксплуатируемые), реализуемые отдельно); внесения изменений в 


регистрационное досье на указанные изделия медицинского назначения 


и медицинскую технику, ранее зарегистрированные в Республике 


Беларусь, выдачи дубликата регистрационного удостоверения на эти 


медицинские изделия: 


юридическое лицо (индивидуальный предприниматель), 


производящее (изготавливающее) изделия медицинского назначения и 


медицинскую технику, в том числе разместившее заказ на производство 


(изготовление) изделий медицинского назначения и медицинской 


техники, либо входящее в состав одного объединения с производителем 


изделий медицинского назначения и медицинской техники; 


юридическое лицо (индивидуальный предприниматель) 


Республики Беларусь, производящее (изготавливающее) лекарственные 


средства, разместившее заказ на производство (изготовление) и (или) 


приобретение изделий медицинского назначения зарубежного 


производства, предназначенных для использования в производстве 


(изготовлении) лекарственных средств, если данные изделия 


медицинского назначения не зарегистрированы в Республике Беларусь 


зарубежным производителем; 


 для государственной регистрации изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, поставляемые в ограниченном 


количестве, выдачи дубликата регистрационного удостоверения на эти 


медицинские изделия - юридическое лицо (индивидуальный 


предприниматель), участвующее в обращении ограниченного количества 


изделий медицинского назначения и медицинской техники. 
 








КОМПЛЕКС ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫХ ТЕХНИЧЕСКИХ РАБОТ (КПТР)   
МОЖЕТ ВКЛЮЧАТЬ: 


При КПТР, предшествующих государственной регистрации 
отечественного производства:  


инспектирование производства изделий медицинского назначения и 
медицинской техники;  


санитарно-гигиенические испытания изделий медицинского назначения 
и медицинской техники;  


техническиt испытания изделий медицинского назначения и 
медицинской техники; 


 клинические испытания изделий медицинского назначения и 
медицинской техники, назначаемых Министерством здравоохранения; 


 клиническая оценка на основе клинических данных и доказательства 
эквивалентности медицинской техники, ранее зарегистрированной в 
Республике Беларусь (для крупногабаритной техники, требующей 
подвода коммуникаций, строительных и (или) монтажных работ)ю  


При КПТР, предшествующих государственной регистрации 
зарубежного производства:  


инспектирование производства изделий медицинского назначения и 
медицинской техники;  


санитарно-гигиенические испытания изделий медицинского назначения 
и медицинской техники;  


специализированная экспертиза документов, по результатам которой 
могут быть назначены следующие работы:  


клинические испытания изделий медицинского назначения и 
медицинской техники; 


клиническая оценка на основе клинических данных и доказательства 
эквивалентности медицинской техники, ранее зарегистрированной в 
Республике Беларусь (для крупногабаритной техники, требующей 
подвода коммуникаций, строительных и (или) монтажных работ). 







При КПТР, предшествующих государственной регистрации 
изделий медицинского назначения и медицинской техники, 
поставляемых в ограниченном количестве:  


специализированную экспертизу документов, по результатам которой 
делает вывод о возможности/невозможности государственной 
регистрации ограниченного количества медицинских изделий; 


специализированная экспертиза не проводится в отношении изделий 
медицинского назначения и медицинской техники, поставляемых в 
ограниченном количестве в качестве иностранной безвозмездной 
помощи 


При КПТР, предшествующих государственной регистрации 
(перерегистрации) изделий медицинского назначения и 
медицинской техники зарубежного производства, находящихся в 
обращении на территории Соединенных Штатов Америки или 
государств – членов Европейского союза 


специализированная экспертиза документов, по результатам которой 
могут быть назначены следующие работы:  


клинические испытания изделий медицинского назначения и 
медицинской техники, назначаемых Министерством здравоохранения;  


клиническая оценка на основе клинических данных и доказательства 
эквивалентности медицинской техники, ранее зарегистрированной в 
Республике Беларусь (для крупногабаритной техники, требующей 
подвода коммуникаций, строительных и (или) монтажных работ). 


При КПТР, предшествующих внесению изменений в 
регистрационное досье на изделия медицинского назначения и 
медицинскую технику, ранее зарегистрированные в Республике 
Беларусь отечественного и зарубежного производства:  


Выполняются работы в зависимости от вида вносимых изменений в 
соответствии с подпунктами 8.1-8.11 пункта 8 Инструкции  о порядке 
проведения комплекса предварительных технических работ, 
предшествующих государственной регистрации (перерегистрации) 
изделий медицинского назначения и медицинской техники, внесению 







изменений в регистрационное досье на изделия медицинского 
назначения и медицинскую технику, ранее зарегистрированные в 
Республике Беларусь, утвержденную Постановлением Минздрава 
Республики Беларусь от  23.04.2015 № 55. 








Контакты 


Адрес 
местонахождения 


222210, Республика Беларусь, Минская область, Смолевичский 
район, Китайско-Белорусский индустриальный парк «Великий 
камень», пр-т Пекинский, 20-3  


Почтовый 
(фактический) адрес 220037, Республика Беларусь, г. Минск, Товарищеский пер. 2а  


Телефон  +375-17-231-85-14 (приемная директора), +375-17-252-53-58 
(факс)  


E-mail rceth@rceth.by (приемная директора)  


Время работы 


Понедельник - четверг Рабочие часы с 8-30 до 17-15. Перерыв на обед с 12-30 до 13-00. 
Пятница Рабочие часы с 8-30 до 16-00. Перерыв на обед с 12-30 до 13-00.  
Суббота - воскресенье Выходной 


График личного приема граждан и юридических лиц 
руководством УП «ЦЭИЗ» 


Ф.И.О. Время приема, адрес, телефон 
Директор 
Гринько Дмитрий Владимирович 
(или лицо, исполняющее 
обязанности) 


четверг с 9-00 до 12-00 
пер. Товарищеский, 2а, к. 300 
Предварительная запись, приемная: +375-17-
231-85-14 


Заместитель директора 
Микушкин Александр 
Станиславович 


1-я среда каждого месяца с 8-30 до 12-00 
пр-т. Дзержинского, 83/15, к. 754 
Предварительная запись: +375-17-242-00-39 


Заместитель директора 
Журавлева Ольга Борисовна 


2-я среда каждого месяца с 8-30 до 12-00 
пер. Товарищеский, 2а, к. 200 
Предварительная запись: +375-17-377-69-22 


Заместитель директора 
Злотникова Марина Ивановна 


3-я среда каждого месяца с 8-30 до 12-00 
пер. Товарищеский, 2а, к. 207 
Предварительная запись: +375-17-353-55-12 


 


Управление медицинских изделий 


Адрес  220037, Республика Беларусь, г. Минск, Товарищеский пер. 2а, каб. 106  


Телефоны  


+375-17-397-53-49, +375-17-373-47-78, +375-17-374-38-50 (прием 
телефонных обращений в отношении поданных регистрационных 
досье осуществляется по следующему графику: понедельник, среда, 
пятница – с 8:30 до 12:30; вторник, четверг – с 13:00 до 15:00) 


E-mail  medtech@rceth.by  


Понедельник, 
среда, пятница с 10-30 до 12-30 


Вторник, 
четверг  с 13-15 до 15-00  



tel:+375172318514

tel:+375172525358

mailto:rceth@rceth.by

tel:+375172318514

tel:+375172318514

tel:+375172420039

tel:+375173776922

tel:+375173535512

tel:+375173975349

tel:+375173734778

tel:+375173743850

mailto:medtech@rceth.by





Проведение регулярных консультаций по вопросам государственной 
регистрации лекарственных средств, медицинских изделий и 
биомедицинских клеточных продуктов 


По вопросам государственной регистрации медицинских 
изделий и биомедицинских клеточных продуктов  


Вторник с 10-00 до 14-00 
(перерыв с 12-30 до 13-00) 


По вопросам государственной регистрации лекарственных 
средств  


Четверг с 10-00 до 14-00 
(перерыв с 12-30 до 13-00) 


Предварительная запись на консультирование по телефону: 


 +375-17-373-03-11  


 



tel:+375173730311



		Контакты

		Время работы
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		Проведение регулярных консультаций по вопросам государственной регистрации лекарственных средств, медицинских изделий и биомедицинских клеточных продуктов

		Предварительная запись на консультирование по телефону:






Предварительные технические работы, предшествующие государственной регистрации медицинских изделий и 
сроки их проведения: 


п/п 
№ 


Предварительные 
технические работы 


работы для 
отечественных  


МИ 


работы для 
зарубежных 


МИ 
 


работы для 
зарубежных 


МИ 
«упрощенка» 


работы для 
зарубежных МИ, 
поступающих в 
ограниченном 


количестве 


Действующие сроки 
проведения работ 


 


1 первичная экспертиза 
документов 
(включает: проверку 
комплектности и 
правильности их 
оформления; проверку 
полноты и актуальности 
указанной в них 
информации; уточнение 
перечня и названия изделий 
медицинского назначения и 
медицинской техники в 
соответствии с 
номенклатурной 
классификацией изделий 
медицинского назначения и 
медицинской техники по 
видам и по классам в 
зависимости от 
потенциального риска их 
применения) 


+ + + + 


до 15 календарных 
дней 


 
предоставлена 


возможность заявителю 
для устранения замечаний 
- до 45 календарных дней 


2 санитарно-гигиенические 
испытания, анализ 
результатов  


+ + ― ― 


не определены 
 


Как правило, 
длительность проведения 


испытаний внешней 
испытательной 


лабораторией составляет 
от 1 до 4 месяцев 


3 технические испытания, 
анализ результатов + ― ― ― не определены 


 







 Как правило, 
длительность проведения 


испытаний внешней 
испытательной 


лабораторией составляет 
от 1 до 6 месяцев 


4 специализированная 
экспертиза документов 


― + + + 


до 15 календарных 
дней – для изделий 


медицинского 
назначения, 


до 20 календарных 
дней – для 


медицинской техники 
4 клинические испытания 


либо 
клиническая оценка для 
крупногабаритной  
медицинской техники, 
требующей подвода 
коммуникаций 
Анализ результатов 
клинических испытаний 
либо данных отчета о 
клинической оценке 


+ ― ― ― 


не определены  
 


предоставлена 
возможность заявителю 


договор поставить в стоп-
тайм на 1 год 


 
Как правило, 


длительность проведения 
клинических испытаний 


на клинической базе 
составляет от 1 месяца до 


1 года 
5 инспектирование 


производства 
(в случае заявления новой 
производственной 
площадки) 


+ + ― ― 


не определены 
 


Срок организации и 
проведения 


инспектирования зависит 
от степени готовности 


производителя, 
подготовка которого к 


инспектированию может 
занимать до нескольких 


месяцев  
 








Внимание! Заявка выбирается в зависимости от вида работ! 
 


БЛАНК ЗАЯВИТЕЛЯ 
 
 
 
 


ЗАЯВКА 
 


на проведение  комплекса предварительных технических работ, предшествующих 
государственной регистрации  изделий медицинского назначения и медицинской техники, 


поставляемых в ограниченном количестве для государственных организаций 
здравоохранения в целях выполнения ими международных программ в области 


здравоохранения, для медицинского применения в условиях возникновения чрезвычайной 
ситуации или диагностики  новых, природно-очаговых или особо опасных инфекционных 


заболеваний, в качестве иностранной безвозмездной помощи 
 


 Наименование заявителя - поставщика медицинских изделий в Республику Беларусь: 
 
 


 (страна, УНП, юридический адрес, телефон, факс, электронный адрес) 
 
просит провести комплекс предварительных технических работ, предшествующих 
государственной регистрации  изделий медицинского назначения и медицинской техники, 
поставляемых в ограниченном количестве: 
 
______________________________________________________________________________ 


(наименование государственн(ой)ых  организаци(и)й  здравоохранения – конечн(ого)ых 
потребител(я)ей поставляемых медицинских изделий) 


(а) для государственных организаций здравоохранения в целях выполнения ими 
международных программ в области здравоохранения, (б) для медицинского применения 
в условиях возникновения чрезвычайной ситуации или диагностики  новых, природно-
очаговых или особо опасных инфекционных заболеваний;  (в) поступающих в качестве 
иностранной безвозмездной помощи  (подчеркнуть нужное из  а, б, в) 
 
 


(наименование медицинских изделий, включая типы, модели, размеры, количество) 
 
производства 
____________________________________________________________________ 


                 (наименование и местонахождения производителя,  юридический адрес) 
 


место производства (производственная 
площадка)____________________________________ 


(наименование, юридический адрес) 
 
 


 


НОМЕНКЛАТУРА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 


 


(Приложение N 3 к приказу Министерства здравоохранения Республики Беларусь 16.12.2014 N 1324) 


Номенклатурный классификатор 
медицинских изделий 


Коды в соответствии с Номенклатурной 
классификацией медицинских изделий по видам 







ААА ББ ВВ ГГ 


     


     


 
Основные   показания  для  применения,  способ  применения  изделия медицинского 
назначения и (или) медицинской техники:  
 
______________________________________________________________________________
__ 
  
Срок  годности  (эксплуатации)  изделия  медицинского  назначения и (или) медицинской 
техники: 
______________________________________________________________________________
__ 
 
 Условия   хранения   изделия   медицинского   назначения   и  (или) медицинской 
техники:  
______________________________________________________________________________
__ 
 
Цена изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники в стране-
производителе (согласно прайс-листа производителя): 
______________________________________________________________________________
__ 
 
     Заявитель берет на себя ответственность за эффективность, безопасность и  качество  
изделия медицинского назначения/медицинской техники (нужное подчеркнуть), а также  
гарантирует достоверность информации, содержащейся в регистрационном досье и 
настоящем заявлении. 
 
 
 


"__" ____________ 20__ г.   ______________________   ______________________ 
                                                       (подпись заявителя)       (инициалы, фамилия) 


 
     
 
 
 
 
 
 -------------------------------- 
     <*> С приложением электронной версии. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







БЛАНК ЗАЯВИТЕЛЯ 
 
 


ЗАЯВКА 
на проведение  комплекса предварительных технических работ, предшествующих 


внесению изменений в регистрационное досье на изделия медицинского назначения 
и медицинскую технику, ранее зарегистрированные в Республике Беларусь 


 
1. Наименование заявителя  


___________________________________________________ 
(страна, юридический адрес) 


_____________________________________________________________________________ 
просит провести комплекс предварительных технических работ, предшествующих 
внесению изменений в регистрационное досье на изделия медицинского назначения 
и медицинскую технику, ранее зарегистрированные в Республике Беларусь 
______________________________________________________________________________
__ номер регистрации изделия медицинского назначения и медицинской техники, название изделия 
медицинского назначения и (или) медицинской техники, ранее зарегистрированного(ой) в Республике 
Беларусь, наименование нормативной технической документации, в соответствии с которой изготовлены 
изделия медицинского назначения, медицинская техника (при наличии)  
______________________________________________________________________________
__ 
производства __________________________________________________________________ 


(наименование, адрес производителя, страна) 
производственная площадка 
_______________________________________________________ 


(наименование, адрес производственной площадки, страна) 
В связи со следующими изменениями (не нужное исключить): 


� изменение названия изделия медицинского назначения и медицинской техники без 
изменения свойств и характеристик, влияющих на качество, эффективность и 
безопасность изделия медицинского назначения и медицинской техники, или 
совершенствования их свойств и характеристик при неизменности 
функционального назначения и (или) принципов действия (для изделий 
медицинского назначения и медицинской техники зарубежного производства); 


� внесение нового медицинского показания; 
� реорганизация и (или) изменение наименования юридического лица – 


производителя, в том числе изменения места нахождения; 
� изменение производственной площадки изделия медицинского назначения и 


медицинской техники; 
� внесение изменений в технические нормативные правовые акты на изделия 


медицинского назначения и медицинскую технику (за исключением изменений, 
касающихся разработки нового вида (модификации) изделия медицинского 
назначения и медицинской техники) (для изделия медицинского назначения и 
медицинской техники отечественного производства); 


� добавление (исключение) принадлежностей к изделиям медицинского назначения 
и (или) медицинской технике или изменении их наименования; 


� внесение изменений в маркировку и (или) упаковку изделия медицинского 
назначения и медицинской техники; 


� изменение сроков годности и (или) условий хранения изделия медицинского 
назначения и медицинской техники; 


� изменение класса потенциального риска изделия медицинского назначения 
и медицинской техники; 


� внесение изменений в инструкцию по применению изделия медицинского 
назначения или руководство по эксплуатации медицинской техники; 


� внесение изменений в размерный ряд изделий медицинского назначения и (или) 
медицинской техники, не влияющих на принцип работы и функциональное 







назначение (изменение параметров длины, диаметра, объема, размера), в 
дополнение к зарегистрированным медицинским изделиям. 
 


Заявитель берет на себя ответственность за эффективность, безопасность и качество 
изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники, а также гарантирует 
достоверность информации, содержащейся в регистрационном досье и настоящем 
заявлении. Заявитель гарантирует, что права третьей стороны, защищенной патентом, 
не нарушаются в связи с внесением изменений в регистрационное досье на изделия 
медицинского назначения, медицинской техники, ранее зарегистрированные в Республике 
Беларусь. 
 
 
 


"__" ____________ 20__ г.   ______________________   ______________________ 
                                                       (подпись заявителя)       (инициалы, фамилия) 


 
     
 
Адрес электронной почты, указанный при регистрации личного кабинета    
______________________________ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 -------------------------------- 
     <*> С приложением электронной версии. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







БЛАНК ЗАЯВИТЕЛЯ 
 


ЗАЯВКА 
на проведение комплекса предварительных технических работ,  


связанных с проведением экспертиз, инспектирования промышленного  
производства изделий медицинского назначения и медицинской техники,  


испытаний и других исследований, предшествующих государственной  
регистрации (перерегистрации) медицинских изделий 


 
 Наименование заявителя 
 


(страна, юридический адрес) 
 
просит провести комплекс предварительных технических работ, предшествующих 
государственной регистрации/перерегистрации (нужное подчеркнуть), медицинских 
изделий, наименование нормативной технической документации, в соответствии с 
которой изготовлены изделия медицинского  назначения (при наличии):   
 


(наименование медицинских изделий, включая типы, модели, размеры) 
 
производства __________________________________________________________________ 


(наименование, адрес производителя, страна) 
 


место производства (производственная площадка)___________________________________ 
                                                                   (наименование, адрес производственной площадки, страна) 


 
НОМЕНКЛАТУРА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 


(Приложение N 3 к приказу Министерства здравоохранения Республики Беларусь 16.12.2014 N 1324) 


Номенклатурный классификатор 
медицинских изделий 


Коды в соответствии с Номенклатурной 
классификацией медицинских изделий по видам 


ААА ББ ВВ ГГ 


     


     


 
Основные показания для применения, способ применения  изделия медицинского 
назначения и (или) медицинской техники  
 
______________________________________________________________________________
__ 
 Срок  годности  (эксплуатации)  изделия  медицинского  назначения и (или) медицинской 
техники 
______________________________________________________________________________
__ 
 Условия   хранения   изделия   медицинского   назначения   и  (или) медицинской техники  
______________________________________________________________________________
__ 
Цена изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники в стране-
производителе (согласно прайс-листа производителя) 
______________________________________________________________________________
__ 
 
     Заявитель берет на себя ответственность за эффективность, безопасность и  качество  
изделия медицинского назначения/медицинской техники (нужное подчеркнуть), а также  







гарантирует достоверность информации, содержащейся в регистрационном досье и 
настоящем заявлении. Заявитель гарантирует, что права третьей стороны, защищенной 
патентом, не нарушаются в связи с государственной регистрацией/перерегистрацией 
медицинских изделий. 
 
 


"__" ____________ 20__ г.   ______________________   ______________________ 
                                                       (подпись заявителя)       (инициалы, фамилия) 


 
     
 
Адрес электронной почты, указанный при регистрации личного кабинета    
______________________________ 
 
 
 
 
 
 -------------------------------- 
     <*> С приложением электронной версии. 
 
 





		НОМЕНКЛАТУРА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

		НОМЕНКЛАТУРА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ






 
БЛАНК ЗАЯВИТЕЛЯ 


 
ЗАЯВКА 


на проведение комплекса предварительных технических работ,  
связанных с проведением экспертиз, инспектирования промышленного  


производства изделий медицинского назначения и медицинской техники,  
испытаний и других исследований, предшествующих государственной  


регистрации (перерегистрации) медицинских изделий 
 


 Наименование заявителя 
 


(страна, юридический адрес) 
 
просит провести комплекс предварительных технических работ, предшествующих 
государственной регистрации/перерегистрации (нужное подчеркнуть), медицинских изделий, 
наименование нормативной технической документации, в соответствии с которой 
изготовлены изделия медицинского  назначения (при наличии):   
 


(наименование медицинских изделий, включая типы, модели, размеры) 
 
производства __________________________________________________________________ 


(наименование, адрес производителя, страна) 
 


место производства (производственная площадка)___________________________________ 
                                                                   (наименование, адрес производственной площадки, страна) 


 
НОМЕНКЛАТУРА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 


(Приложение N 3 к приказу Министерства здравоохранения Республики Беларусь 16.12.2014 N 1324) 


Номенклатурный классификатор 
медицинских изделий 


Коды в соответствии с Номенклатурной классификацией 
медицинских изделий по видам 


ААА ББ ВВ ГГ 
     


     
 


Основные показания для применения, способ применения  изделия медицинского назначения 
и (или) медицинской техники  
 
________________________________________________________________________________ 
 Срок  годности  (эксплуатации)  изделия  медицинского  назначения и (или) медицинской 
техники 
________________________________________________________________________________ 
 Условия   хранения   изделия   медицинского   назначения   и  (или) медицинской техники  
________________________________________________________________________________ 
Цена изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники в стране-производителе 
(согласно прайс-листа производителя) 
________________________________________________________________________________ 
 
     Заявитель берет на себя ответственность за эффективность, безопасность и  качество  
изделия медицинского назначения/медицинской техники (нужное подчеркнуть), а также  
гарантирует достоверность информации, содержащейся в регистрационном досье и 
настоящем заявлении. Заявитель гарантирует, что права третьей стороны, защищенной 
патентом, не нарушаются в связи с государственной регистрацией/перерегистрацией 
медицинских изделий. 







 2 
 
 


"__" ____________ 20__ г.   ______________________   ______________________ 
                                                       (подпись заявителя)       (инициалы, фамилия) 


 
     
 
Адрес электронной почты, указанный при регистрации личного кабинета    
______________________________ 
 
 
 
 
 
 -------------------------------- 
     <*> С приложением электронной версии. 





		НОМЕНКЛАТУРА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ






Внимание! Заявление выбирается в зависимости от вида административной 
процедуры! 
 


 
Приложение 
к Регламенту административной процедуры, 
осуществляемой в отношении субъектов 
хозяйствования, по подпункту 9.3.1  
«Государственная регистрация 
и получение регистрационного удостоверения 
на изделие медицинского назначения 
или медицинскую технику»  


 
БЛАНК ЗАЯВИТЕЛЯ 


 


ЗАЯВЛЕНИЕ 
на государственную регистрацию изделия медицинского назначения или 


медицинской техники 


1. Наименование заявителя (страна, место нахождения) _________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


2. Наименование производителя (страна производителя, место нахождения) 
_____________________________________________________________________________ 


3. Наименование производственной площадки (страна производственной площадки, 
место нахождения) ____________________________________________________________ 


4. Название изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники, 
включая типы, модели, размеры, наименование нормативной технической документации, 
в соответствии с которой изготовлены изделие медицинского назначения, медицинская 
техника (при наличии) _________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


5. Комплектация (состав заявляемого(ой) изделия медицинского назначения и (или) 
медицинской техники (с указанием наименований) _________________________________ 


6. НОМЕНКЛАТУРА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
  


номенклатурная классификация медицинских 
изделий 


коды по видам номенклатурной классификации 
медицинских изделий  


ААА ББ ВВ ГГ 
          


  
7. Наличие CE-маркировки (описание упаковки, маркировки) 


_____________________________________________________________________________ 
8. Основные показания для применения, способ применения изделия медицинского 


назначения и (или) медицинской техники _________________________________________ 
9. Срок годности (эксплуатации) изделия медицинского назначения 


_____________________________________________________________________________ 
и (или) медицинской техники ___________________________________________________ 


10. Условия хранения изделия медицинского назначения и (или) медицинской 
техники _____________________________________________________________________ 


11. Цена изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники в стране 
производителя ________________________________________________________________ 







12. Внесение платы посредством использования автоматизированной 
информационной системы единого расчетного и информационного пространства (далее – 
ЕРИП) ______________________________________________________________________ 


(учетный номер операции (транзакции) в ЕРИП или отметка о произведенном платеже) 
  
Заявитель гарантирует эффективность, безопасность и качество изделия 


медицинского назначения и (или) медицинской техники, а также гарантирует 
достоверность информации, содержащейся в регистрационном досье и настоящем 
заявлении. 


Заявитель гарантирует, что права третьей стороны, защищенной патентом, 
не нарушаются в связи с государственной регистрацией изделия медицинского 
назначения, медицинской техники. 


  
__ _________ 20__ г.  ________________ _______________________ 
  (подпись заявителя) (инициалы, фамилия) 


  
Контактное лицо, действующее по поручению заявителя (заполняется при наличии 


контактного лица) _____________________________________________________________ 
(инициалы, фамилия) 


Адрес, телефон ________________________________________________ 
 
 


  







Приложение 
к Регламенту административной 


процедуры, 
осуществляемой в отношении субъектов 
хозяйствования, по подпункту 9.3.2 
«Государственная перерегистрация изделия 
медицинского назначения или медицинской 
техники 
и получение регистрационного 
удостоверения»  


 
БЛАНК ЗАЯВИТЕЛЯ 


ЗАЯВЛЕНИЕ 
на государственную перерегистрацию изделия медицинского назначения или 


медицинской техники 


1. Наименование заявителя (страна, место нахождения) _________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


2. Наименование производителя (страна производителя, место нахождения) 
_____________________________________________________________________________ 


3. Наименование производственной площадки (страна производственной площадки, 
место нахождения) ____________________________________________________________ 


4. Название изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники, 
включая типы, модели, размеры, наименование нормативной технической документации, 
в соответствии с которой изготовлены изделие медицинского назначения, медицинская 
техника (при наличии) _________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


5. Комплектация (состав заявляемого(ой) изделия медицинского назначения и (или) 
медицинской техники (с указанием наименований) _________________________________ 


6. НОМЕНКЛАТУРА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
  


номенклатурная классификация медицинских 
изделий 


коды по видам номенклатурной классификации 
медицинских изделий 


ААА ББ ВВ ГГ 
          


  
7. Наличие CE-маркировки (описание упаковки, маркировки) ___________________ 


_____________________________________________________________________________ 
8. Основные показания для применения, способ применения изделия медицинского 


назначения и (или) медицинской техники _________________________________________ 
9. Срок годности (эксплуатации) изделия медицинского назначения ______________ 


_____________________________________________________________________________ 
и (или) медицинской техники ___________________________________________________ 


10. Условия хранения изделия медицинского назначения и (или) медицинской 
техники _____________________________________________________________________ 


11. Цена изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники в стране 
производителя ________________________________________________________________ 


12. Внесение платы посредством использования автоматизированной 
информационной системы единого расчетного и информационного пространства (далее – 
ЕРИП) ______________________________________________________________________ 


(учетный номер операции (транзакции) в ЕРИП или отметка о произведенном платеже) 
  







Заявитель гарантирует эффективность, безопасность и качество изделия медицинского 
назначения и (или) медицинской техники, а также гарантирует достоверность информации, 
содержащейся в регистрационном досье и настоящем заявлении. 


  
__ _________ 20__ г.  ________________ _______________________ 
  (подпись заявителя) (инициалы, фамилия) 


  
Контактное лицо, действующее по поручению заявителя (заполняется при наличии 


контактного лица) _____________________________________________________________ 
(инициалы, фамилия) 


Адрес, телефон __________________________________________________________ 
  







Приложение 
к Регламенту административной 
процедуры, 
осуществляемой в отношении 
субъектов хозяйствования, 
по подпункту 9.3.3 
«Внесение изменения 
в регистрационное 
досье на изделие медицинского 
назначения 
или медицинскую технику» 


 
БЛАНК ЗАЯВИТЕЛЯ 


 


ЗАЯВЛЕНИЕ 
о внесении изменения в регистрационное досье на изделия медицинского назначения 


или медицинскую технику, ранее зарегистрированные в Республике Беларусь 


1. Наименование заявителя (страна, место нахождения) _________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


2. Наименование производителя (страна производителя, место нахождения) 
_____________________________________________________________________________ 


3. Наименование производственной площадки (страна производственной площадки, 
место нахождения) ____________________________________________________________ 


4. Номер регистрации изделия медицинского назначения и медицинской техники, 
название изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники, ранее 
зарегистрированного(ой) в Республике Беларусь, наименование нормативной технической 
документации, в соответствии с которой изготовлены изделия медицинского назначения, 
медицинская техника (при наличии) ______________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


5. Причина внесения изменений: 
□ изменение названия изделия медицинского назначения и медицинской техники без 


изменения свойств и характеристик, влияющих на качество, эффективность 
и безопасность изделия медицинского назначения и медицинской техники, или 
совершенствование их свойств и характеристик при неизменности функционального 
назначения и (или) принципов действия (для изделия медицинского назначения 
и медицинской техники зарубежного производства); 


□ внесение нового медицинского показания; 
□ реорганизация и (или) изменение наименования юридического лица – 


производителя изделия медицинского назначения и медицинской техники, в том числе 
изменение места нахождения; 


□ изменение производственной площадки изделия медицинского назначения 
и медицинской техники; 


□ внесение изменений в технические нормативные правовые акты на изделия 
медицинского назначения и медицинскую технику (за исключением изменений, 
касающихся разработки нового вида (модификации) изделия медицинского назначения 
и медицинской техники) (для изделия медицинского назначения и медицинской техники 
отечественного производства); 


□ добавление (исключение) принадлежностей к изделиям медицинского назначения 
и (или) медицинской технике или изменение их наименования; 


□ внесение изменений в маркировку и (или) упаковку изделия медицинского 
назначения и медицинской техники; 







□ изменение сроков годности и (или) условий хранения изделия медицинского 
назначения и медицинской техники; 


□ изменение класса потенциального риска изделия медицинского назначения 
и медицинской техники; 


□ внесение изменений в инструкцию по применению изделия медицинского 
назначения или руководство по эксплуатации медицинской техники; 


□ внесение изменений в размерный ряд изделий медицинского назначения и (или) 
медицинской техники, не влияющих на принцип работы и функциональное назначение 
(изменение параметров длины, диаметра, объема, размера), в дополнение 
к зарегистрированным медицинским изделиям. 


Заявитель гарантирует эффективность, безопасность и качество изделия 
медицинского назначения и (или) медицинской техники, а также гарантирует 
достоверность информации, содержащейся в регистрационном досье и настоящем 
заявлении. 


  
__ _________ 20__ г.  ________________ _______________________ 
  (подпись заявителя) (инициалы, фамилия) 


  
Контактное лицо, действующее по поручению заявителя (заполняется при наличии 


контактного лица) _____________________________________________________________ 
(инициалы, фамилия) 


Адрес, телефон __________________________________________________________ 
  


 


  







  Приложение 
к Регламенту административной процедуры, 
осуществляемой в отношении субъектов 
хозяйствования, по подпункту 9.3.5 
«Государственная регистрация и получение 
регистрационного удостоверения на изделие 
медицинского назначения или медицинскую 
технику, поставляемые в ограниченном 
количестве для государственных организаций 
здравоохранения в целях выполнения ими 
международных программ в области 
здравоохранения, для медицинского применения 
в условиях возникновения чрезвычайной 
ситуации или для диагностики новых,  
природно-очаговых или особо опасных 
инфекционных заболеваний, поступающие 
в качестве иностранной безвозмездной помощи»  


  
Форма 


ЗАЯВЛЕНИЕ 
на государственную регистрацию изделия медицинского назначения или 


медицинской техники 


1. Наименование заявителя (страна, место нахождения) _________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


2. Наименование производителя (страна производителя, место нахождения) 
_____________________________________________________________________________ 


3. Наименование производственной площадки (страна, адрес производственной 
площадки) ___________________________________________________________________  
_____________________________________________________________________________ 


4. Название изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники, 
включая типы, модели, размеры, наименование нормативной технической документации, 
в соответствии с которой изготовлены изделие медицинского назначения, медицинская 
техника (при наличии) _________________________________________________________ 


5. Комплектация (состав заявляемого(ой) изделия медицинского назначения и (или) 
медицинской техники (с указанием наименований) _________________________________ 


6. НОМЕНКЛАТУРА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
  


номенклатурная классификация медицинских 
изделий 


коды по видам номенклатурной классификации 
медицинских изделий 


ААА ББ ВВ ГГ 
          


  
7. Наличие CE-маркировки (описание упаковки, маркировки) ___________________ 


_____________________________________________________________________________ 
8. Основные показания для применения, способ применения изделия медицинского 


назначения и (или) медицинской техники _________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


9. Срок годности (эксплуатации) изделия медицинского назначения ______________ 
_____________________________________________________________________________ 
и (или) медицинской техники ___________________________________________________ 


10. Условия хранения изделия медицинского назначения и (или) медицинской 
техники _____________________________________________________________________ 







11. Цена изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники в стране 
производителя ________________________________________________________________ 


12. Внесение платы посредством использования автоматизированной 
информационной системы единого расчетного и информационного пространства (далее – 
ЕРИП) ______________________________________________________________________ 


(учетный номер операции (транзакции) в ЕРИП или отметка о произведенном платеже) 
Заявитель гарантирует эффективность, безопасность и качество изделия 


медицинского назначения и (или) медицинской техники, а также гарантирует 
достоверность информации, содержащейся в регистрационном досье и настоящем 
заявлении. 


Заявитель гарантирует, что права третьей стороны, защищенной патентом, 
не нарушаются в связи с государственной регистрацией изделия медицинского 
назначения, медицинской техники. 


  
__ _________ 20__ г.  ________________ _______________________ 
  (подпись заявителя) (инициалы, фамилия) 


  
Контактное лицо, действующее по поручению заявителя (заполняется при наличии 


контактного лица) _____________________________________________________________ 
(инициалы, фамилия) 


Адрес, телефон __________________________________________________________ 
  
  


 
 
 








ОБРАЗЕЦ заявления на проведение первичной экспертизы документов на МИ с целью 
внесения изменений в регистрационное досье 
 


 БЛАНК ПРЕДПРИЯТИЯ 
 
Директору УП «Центр экспертиз  
и испытаний в здравоохранении» 
Гринько Д.В. 


 
 


Заявление 
 


 Прошу заключить договор на проведение первичной экспертизы документов на 
медицинскую технику (изделия медицинского назначения) с целью внесения изменений 
в регистрационное досье в связи со следующими изменениями (не нужное исключить): 


� изменение названия изделия медицинского назначения и медицинской техники без 
изменения свойств и характеристик, влияющих на качество, эффективность и 
безопасность изделия медицинского назначения и медицинской техники, или 
совершенствования их свойств и характеристик при неизменности функционального 
назначения и (или) принципов действия (для изделий медицинского назначения и 
медицинской техники зарубежного производства); 


� внесение нового медицинского показания; 
� реорганизация и (или) изменение наименования юридического лица – 


производителя, в том числе изменения места нахождения; 
� изменение производственной площадки изделия медицинского назначения и 


медицинской техники; 
� внесение изменений в технические нормативные правовые акты на изделия 


медицинского назначения и медицинскую технику (за исключением изменений, 
касающихся разработки нового вида (модификации) изделия медицинского 
назначения и медицинской техники) (для изделия медицинского назначения и 
медицинской техники отечественного производства); 


� добавление (исключение) принадлежностей к изделиям медицинского назначения 
и (или) медицинской технике или изменении их наименования; 


� внесение изменений в маркировку и (или) упаковку изделия медицинского 
назначения и медицинской техники; 


� изменение сроков годности и (или) условий хранения изделия медицинского 
назначения и медицинской техники; 


� изменение класса потенциального риска изделия медицинского назначения 
и медицинской техники; 


� внесение изменений в инструкцию по применению изделия медицинского 
назначения или руководство по эксплуатации медицинской техники; 


� внесение изменений в размерный ряд изделий медицинского назначения и (или) 
медицинской техники, не влияющих на принцип работы и функциональное 
назначение (изменение параметров длины, диаметра, объема, размера), в 
дополнение к зарегистрированным медицинским изделиям. 


 
 


_____________________________________________________________,  
    (наименование продукции) 
производства _________________________________________________. 


(наименование производителя (страна происхождения товара),  
включая структурные подразделения (контрактные производства) 







 
 


Валюта договора________________________________. 
Валюта платежа________________________________. 
Учетный номер налогоплательщика (заявителя):________________. 
 
Адрес электронной почты, указанный при регистрации личного кабинета    
______________________________. 
 
Руководитель предприятия                                           ФИО 


подпись (доверенный представитель в РБ на 
основании доверенности 
______________________________) 
 


В случаях представления интересов зарубежного производителя к заявлению прилагается оригинал 
доверенности. 
 
 
  







БЛАНК ПРЕДПРИЯТИЯ 
 


 Директору УП «Центр экспертиз  
и испытаний в здравоохранении» 
Гринько Д.В. 
 


___________№ ___________ 
 


Заявление 
 


 Прошу заключить договор на проведение первичной экспертизы 
документов на медицинскую технику (изделия медицинского 
назначения) _______________________________________________,  
    (наименование продукции) 
производства _______________________________________________, 


(наименование производителя (страна происхождения товара), включая структурные подразделения 
(контрактные производства) 


поставляемые в Республику Беларусь в ограниченном количестве: (а)  для 
государственных организаций здравоохранения в целях выполнения ими 
международных программ в области здравоохранения; (б) для медицинского 
применения в условиях возникновения чрезвычайной ситуации или 
диагностики  новых, природно-очаговых или особо опасных инфекционных 
заболеваний, (в) в качестве иностранной безвозмездной 
помощи__________________________ 


(подчеркнуть нужное из а, б, в) 
 


Валюта договора________________________________. 
Валюта платежа________________________________. 
Учетный номер налогоплательщика (заявителя):________________. 
 
Адрес электронной почты, указанный при регистрации личного 
кабинета______________________________ 
 
 
 
Руководитель предприятия 
(Доверенный представитель в РБ 
на основании доверенности 
________)* 
 


                                        / ФИО 
подпись 


 
 


*В случаях представления интересов зарубежного производителя к заявлению 
прилагается оригинал доверенности. 
  







ОБРАЗЕЦ заявления на проведение первичной экспертизы документов на МИ с целью 
государственной регистрации, государственной перерегистрации 
 


 БЛАНК ЗАЯВИТЕЛЯ 
 
Директору УП «Центр экспертиз  
и испытаний в здравоохранении» 
Гринько Д.В. 


 
 


Заявление 
 


 Прошу заключить договор на проведение первичной экспертизы документов на 
медицинскую технику (изделия медицинского назначения) с целью государственной 
регистрации, государственной перерегистрации 
______________________________________________________________ 


(нужное выбрать) 
_____________________________________________________________,  
    (наименование продукции) 
производства _________________________________________________. 


(наименование производителя (страна происхождения товара),  
включая структурные подразделения (контрактные производства) 


 
 


Валюта договора________________________________. 
Валюта платежа________________________________. 
Учетный номер налогоплательщика (заявителя):________________. 
 
Адрес электронной почты, указанный при регистрации личного кабинета    
______________________________. 
 
Руководитель предприятия                                           ФИО 


подпись (доверенный представитель в РБ на 
основании доверенности 
______________________________) 
 


В случаях представления интересов зарубежного производителя к заявлению прилагается оригинал 
доверенности. 
 
 
 
 








ИНСПЕКТИРОВАНИЕ ПРОИЗВОДСТВА: 


инспектирование, проводится в случаях:  


представления заявителем изделий медицинского назначения и 
медицинской техники, производимых на впервые заявляемой 
производственной площадке, за исключением изделий медицинского 
назначения и медицинской техники зарубежного производства I класса 
потенциального риска (кроме стерильных изделий медицинского 
назначения и медицинской техники);  


представления заявителем изделий медицинского назначения и 
медицинской техники, производимых на производственной площадке, 
ранее заявляемой только при государственной регистрации изделий 
медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 
производства, находящихся в обращении на территории Соединенных 
Штатов Америки и государств – членов Европейского союза, а также 
изделий медицинского назначения и медицинской техники, 
произведенных и допущенных к применению в государствах – членах 
Евразийского экономического союза и находящихся в обращении на 
территории Соединенных Штатов Америки или государств – членов 
Европейского союза, изделий медицинского назначения и медицинской 
техники, поставляемых в ограниченном количестве, за исключением 
изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 
производства I класса потенциального риска (кроме стерильных 
изделий медицинского назначения и медицинской техники);  


представления заявителем изделий медицинского назначения и 
медицинской техники I (стерильные), IIa, IIб, III классов 
потенциального риска, производимых на производственной площадке, 
ранее заявляемой только при государственной регистрации изделий 
медицинского назначения и медицинской техники I класса 
потенциального риска (кроме стерильных изделий медицинского 
назначения и медицинской техники);  


изменения адреса производственной площадки у производителя; 


 добавления впервые заявляемого адреса производственной площадки у 
производителя.  







Инспектирование не проводится: 


при проведении комплекса предварительных технических работ, 
предшествующих государственной регистрации изделий медицинского 
назначения и медицинской техники: поставляемых в ограниченном 
количестве;  


зарубежного производства, находящихся в обращении на территории 
Соединенных Штатов Америки или государств – членов Европейского 
союза. 


Для проведения инспектирования Предприятие: определяет сроки и 
условия проведения инспектирования; формирует комиссию по 
инспектированию, состоящую из экспертов, являющихся работниками 
Предприятия.  


Инспектирование проводится на основании отдельного договора, 
заключенного между Предприятием и заявителем. 


Инспектирование включает:  


проверку организации входного контроля сырья и материалов; 
идентификацию и прослеживаемость изделий медицинского назначения 
и медицинской техники;  


проверку управления процессами производства изделий медицинского 
назначения и медицинской техники;  


проверку управления контрольным, измерительным и испытательным 
оборудованием;  


изучение технологических процессов производства изделий 
медицинского назначения и медицинской техники, в том числе 
проверку наличия документов по организации технологического 
процесса;  


изучение методов контроля и испытаний на всех этапах производства 
изделий медицинского назначения и медицинской техники; проверку 
условий хранения, видов упаковки, маркировки изделий медицинского 
назначения и медицинской техники;  







изучение и оценку безопасности, качества и эффективности изделий 
медицинского назначения и медицинской техники и их соответствие 
международным стандартам и нормативным правовым актам 
Республики Беларусь (для изделий медицинского назначения и 
медицинской техники зарубежного производства). 








ПРИЕМНОЕ ВРЕМЯ КАБИНЕТОВ 104 и 106 


Понедельник 
Среда 
Пятница 


 
с 10 часов 30 минут до 12 часов 
30 минут 


 
 
Вторник 
Четверг  


 
с 13 часов 15 минут до 15 часов  


 








Порядок информационного взаимодействия заявителей и УП 
«ЦЭИЗ» при процедуре экспертизы медицинских изделий 
 


 


 


Зарегистрироваться в личном кабинете http://rceth.by/WebMed/. 


 


Отправить заявление на проведение первичной экспертизы документов  
и доверенность на электронную почту expmi@rceth.by. 


 
В случае отсутствия замечаний в личный кабинет будет загружен договор на 
проведение первичной экспертизы документов и счет-фактура. 


 


При наличии замечаний будет загружен документ с замечаниями  
и установленными сроками их устранения.  


 


При любом изменении хода рассмотрения заявления на электронную почту, 
указанную при подаче электронного заявления, будут направляться 
уведомления. 


 


  
  








Проведение комплекса предварительных технических работ 
начинается с первичной экспертизы документов регистрационного 
досье, которая предусматривает: 


проверку комплектности и правильности их оформления;  
проверку полноты и актуальности указанной в них информации; 
 уточнение перечня и названия изделий медицинского назначения 


и медицинской техники в соответствии с номенклатурной 
классификацией изделий медицинского назначения и медицинской 
техники по видам и по классам в зависимости от потенциального риска 
их применения. 








Национальный правовой Интернет-портал Республики Беларусь, 02.06.2015, 8/29947 


Официальная правовая информация 


Информационно-поисковая система "ЭТАЛОН" 


Национальный центр правовой информации Республики Беларусь 


ПОСТАНОВЛЕНИЕ МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ 


БЕЛАРУСЬ 


23 апреля 2015 г. № 55 


О комплексе предварительных технических работ, 


предшествующих государственной регистрации 


медицинских изделий 


Изменения и дополнения: 


Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь 


от 5 мая 2017 г. № 32 (Национальный правовой Интернет-портал Республики 


Беларусь, 23.05.2017, 8/32056); 


Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь 


от 12 октября 2020 г. № 84 (Национальный правовой Интернет-портал 


Республики Беларусь, 14.11.2020, 8/36044); 


Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь 


от 2 ноября 2020 г. № 93 (Национальный правовой Интернет-портал 


Республики Беларусь, 17.11.2020, 8/36050); 


Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь 


от 19 октября 2021 г. № 110 (Национальный правовой Интернет-портал 


Республики Беларусь, 27.11.2021, 8/37368); 


Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь 


от 11 апреля 2022 г. № 32 (Национальный правовой Интернет-портал 


Республики Беларусь, 26.04.2022, 8/37993); 


Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь 


от 9 июня 2022 г. № 52 (Национальный правовой Интернет-портал Республики 


Беларусь, 16.07.2022, 8/38412); 


Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь 


от 7 марта 2023 г. № 37 (Национальный правовой Интернет-портал Республики 


Беларусь, 22.03.2023, 8/39708); 


Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь 


от 23 августа 2023 г. № 120 (Национальный правовой Интернет-портал 


Республики Беларусь, 08.12.2023, 8/40747) 


На основании части второй пункта 3 Положения о государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского назначения и медицинской техники, 


утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 2 сентября 


2008 г. № 1269, подпункта 8.251 пункта 8 и подпункта 9.1 пункта 9 Положения 


о Министерстве здравоохранения Республики Беларусь, утвержденного постановлением 


Совета Министров Республики Беларусь от 28 октября 2011 г. № 1446, Министерство 


здравоохранения Республики Беларусь ПОСТАНОВЛЯЕТ: 


1. Утвердить:


Инструкцию о порядке проведения комплекса предварительных технических работ,


предшествующих государственной регистрации (перерегистрации) изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, внесению изменений в регистрационное досье 


на изделия медицинского назначения и медицинскую технику, ранее зарегистрированные 


в Республике Беларусь (прилагается). 


2. Настоящее постановление вступает в силу после его официального опубликования.


Первый заместитель Министра Д.Л.Пиневич 
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  УТВЕРЖДЕНО 


Постановление 


Министерства здравоохранения 


Республики Беларусь 


23.04.2015 № 55 


(в редакции постановления 


Министерства здравоохранения 


Республики Беларусь 


12.10.2020 № 84) 


ИНСТРУКЦИЯ 


о порядке проведения комплекса предварительных технических работ, 


предшествующих государственной регистрации (перерегистрации) изделий 


медицинского назначения и медицинской техники, внесению изменений 


в регистрационное досье на изделия медицинского назначения и медицинскую 


технику, ранее зарегистрированные в Республике Беларусь 


1. Настоящая Инструкция определяет порядок проведения республиканским 


унитарным предприятием «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» (далее, если 


не указано иное, – Предприятие) комплекса предварительных технических работ, 


связанных с проведением первичной и специализированной экспертиз документов, 


инспектирования производства изделий медицинского назначения и медицинской техники 


(далее, если не указано иное, – инспектирование), санитарно-гигиенических, технических 


и клинических испытаний, клинической оценки и других исследований, предшествующих 


государственной регистрации (перерегистрации) изделий медицинского назначения 


и медицинской техники, внесению изменений в регистрационное досье на изделия 


медицинского назначения и медицинскую технику, ранее зарегистрированные 


в Республике Беларусь (далее – предварительные технические работы). 


Действие настоящей Инструкции не распространяется на порядок проведения 


комплекса технических работ, связанных с проведением экспертиз, инспектирования 


производства медицинских изделий, испытаний и других исследований для осуществления 


регистрации, внесения изменений в регистрационное досье и иных связанных 


с регистрацией медицинских изделий процедур в рамках Евразийского экономического 


союза. 


Действие настоящей Инструкции с учетом особенностей, предусмотренных 


пунктами 98–100 Положения о специальном правовом режиме Китайско-Белорусского 


индустриального парка «Великий Камень», утвержденного Указом Президента Республики 


Беларусь от 12 мая 2017 г. № 166, распространяется на комплекс предварительных 


технических работ в отношении изделий медицинского назначения и медицинской 


техники, производимых (ввозимых) резидентами Китайско-Белорусского индустриального 


парка «Великий камень» (далее – резиденты индустриального парка), при наличии 


заявления государственного учреждения «Администрация Китайско-Белорусского 


индустриального парка «Великий камень». 


2. В целях настоящей Инструкции под заявителем понимается: 


юридическое лицо (индивидуальный предприниматель), производящее изделия 


медицинского назначения и медицинскую технику, в том числе разместившее заказ 


на производство изделий медицинского назначения и медицинской техники, либо 


юридическое лицо (индивидуальный предприниматель), входящее в состав одного 


объединения с производителем изделий медицинского назначения и медицинской техники; 


юридическое лицо (индивидуальный предприниматель) Республики Беларусь, 


производящее лекарственные средства, разместившее заказ на производство и (или) 


приобретение изделий медицинского назначения зарубежного производства, 


предназначенных для использования в промышленном производстве лекарственных 


средств, если данные изделия медицинского назначения не зарегистрированы в Республике 


Беларусь зарубежным производителем; 
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юридическое лицо (индивидуальный предприниматель), участвующее в обращении 


изделий медицинского назначения и медицинской техники, поставляемых в ограниченном 


количестве для государственных организаций здравоохранения в целях выполнения ими 


международных программ в области здравоохранения, для медицинского применения 


в условиях возникновения чрезвычайной ситуации или диагностики новых, природно-


очаговых или особо опасных инфекционных заболеваний, в качестве иностранной 


безвозмездной помощи (далее, если не определено иное – изделия медицинского 


назначения и медицинская техника, поставляемые в ограниченном количестве). 


3. В настоящей Инструкции используются термины и их определения в значениях, 


установленных Законом Республики Беларусь от 18 июня 1993 г. № 2435-XII 


«О здравоохранении» и Положением о государственной регистрации (перерегистрации) 


изделий медицинского назначения и медицинской техники. 


4. Проведение комплекса предварительных технических работ начинается 


с первичной экспертизы документов регистрационного досье, представленных заявителем 


по перечню согласно приложению 1 (далее – документы), которая предусматривает: 


проверку комплектности и правильности их оформления; 


проверку полноты и актуальности указанной в них информации; 


уточнение перечня и названия изделий медицинского назначения и медицинской 


техники в соответствии с номенклатурной классификацией изделий медицинского 


назначения и медицинской техники по видам и по классам в зависимости 


от потенциального риска их применения. 


Проведение первичной экспертизы документов осуществляется на основании 


договора, заключенного между Предприятием и заявителем. Срок проведения первичной 


экспертизы документов не должен превышать 15 календарных дней, а для заявителя – 


резидента индустриального парка при проведении предварительных технических работ, 


указанных в части первой подпункта 6.1, части первой подпункта 6.2, части первой 


подпункта 6.3, части первой подпункта 6.4, части первой подпункта 6.5, подпунктах 6.6 


и 6.7 пункта 6, части первой подпункта 7.4 пункта 7, подпунктах 8.8–8.11 пункта 8 


настоящей Инструкции, – не должен превышать 3 календарных дней со дня оплаты 


по договору первичной экспертизы документов. 


В случае если по результатам первичной экспертизы документов имеются замечания, 


Предприятие письменно уведомляет заявителя о необходимости их устранения в срок, 


не превышающий 45 календарных дней со дня уведомления, а заявителя – резидента 


индустриального парка – в срок, не превышающий 5 календарных дней со дня 


уведомления. После устранения заявителем замечаний первичная экспертиза документов 


проводится повторно. Срок проведения повторной первичной экспертизы не должен 


превышать 10 календарных дней, а для заявителя – резидента индустриального парка – 2 


календарных дней. В случае неустранения замечаний в срок, указанный в уведомлении, 


результат первичной экспертизы документов признается отрицательным. 


При положительном результате первичной экспертизы документов, за исключением 


случаев, указанных в части третьей пункта 5 настоящей Инструкции, Предприятием 


определяются предварительные технические работы, проведение которых необходимо 


для подтверждения безопасности, эффективности и качества изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, о чем Предприятие письменно информирует 


заявителя. 


Отрицательный результат первичной экспертизы документов отражается 


Предприятием в заключении о соответствии изделий медицинского назначения 


и медицинской техники требованиям безопасности, эффективности и качества по форме 


согласно приложению 2 (далее – заключение). 


5. Предварительные технические работы выполняются на основании договора, 


заключенного между Предприятием и заявителем, и срок их проведения не должен 


превышать 150 календарных дней со дня его заключения, за исключением случаев, 


указанных в частях второй и третьей настоящего пункта, части первой пункта 51 настоящей 


Инструкции. 
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По соглашению сторон договора срок проведения предварительных технических 


работ может быть продлен до 300 календарных дней, за исключением случая, указанного 


в части второй пункта 51 настоящей Инструкции. 


На основании договора, заключенного между Предприятием и заявителем, срок 


действия которого не должен превышать 70 календарных дней, за исключением случая, 


указанного в части третьей пункта 51 настоящей Инструкции, осуществляются 


предварительные технические работы (включая первичную экспертизу документов), 


предшествующие внесению следующих изменений в регистрационное досье на изделия 


медицинского назначения и медицинскую технику, ранее зарегистрированные 


в Республике Беларусь, при: 


изменении названия изделия медицинского назначения и медицинской техники без 


изменения свойств и характеристик, влияющих на качество, эффективность и безопасность 


изделия медицинского назначения и медицинской техники, или совершенствования их 


свойств и характеристик при неизменности функционального назначения и (или) принципа 


действия – для изделия медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства; 


реорганизации и (или) изменении наименования юридического лица – производителя 


изделия медицинского назначения и медицинской техники (далее – производитель); 


внесении изменений в маркировку и (или) упаковку изделия медицинского 


назначения и медицинской техники. 


Предварительные технические работы выполняются в отношении: 


изделий медицинского назначения и медицинской техники отечественного 


производства; 


изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства; 


изделий медицинского назначения зарубежного производства, предназначенных 


для использования в промышленном производстве лекарственного средства, 


представляемого на государственную регистрацию юридическим лицом или 


индивидуальным предпринимателем Республики Беларусь, производящим лекарственные 


средства; 


изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства, находящихся в обращении на территории Соединенных Штатов Америки 


или государств – членов Европейского союза; 


изделий медицинского назначения и медицинской техники, поставляемых 


в ограниченном количестве. 


51. Предварительные технические работы выполняются на основании договора, 


заключенного между Предприятием и заявителем – резидентом индустриального парка, 


и срок их проведения не должен превышать 30 календарных дней со дня оплаты 


по договору первичной экспертизы документов, за исключением случаев, указанных 


в части третьей настоящего пункта. 


При наличии замечаний по результатам первичной экспертизы документов срок 


проведения комплекса предварительных технических работ, указанных в части первой 


подпункта 6.1, части первой подпункта 6.2, части первой подпункта 6.3, части первой 


подпункта 6.4, части первой подпункта 6.5, подпунктах 6.6 и 6.7 пункта 6, части первой 


подпункта 7.4 пункта 7, подпунктах 8.8–8.11 пункта 8 настоящей Инструкции, 


продлевается на 30 календарных дней со дня получения от заявителя – резидента 


индустриального парка информации об устранении замечаний и (или) представления 


необходимой информации (материалов). 


На основании договора, заключенного между Предприятием и заявителем – 


резидентом индустриального парка, срок действия которого не должен превышать 15 


календарных дней со дня оплаты по договору первичной экспертизы документов 


Предприятию, осуществляются предварительные технические работы (включая первичную 


экспертизу документов), предшествующие внесению следующих изменений 


в регистрационное досье на изделия медицинского назначения и медицинскую технику, 


ранее зарегистрированные в Республике Беларусь, при: 
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изменении названия изделия медицинского назначения и (или) медицинской техники 


без изменения свойств и характеристик, влияющих на качество, эффективность 


и безопасность изделия медицинского назначения и медицинской техники, или при 


совершенствовании их свойств и характеристик при неизменности функционального 


назначения и (или) принципов действия; 


изменении размерного ряда изделий медицинского назначения и (или) медицинской 


техники, не влияющем на принцип работы и функциональное назначение (изменение 


параметров длины, диаметра, объема, размера), в дополнение к зарегистрированным 


изделиям медицинского назначения и (или) медицинской технике; 


реорганизации и (или) изменении наименования производителя; 


внесении изменений в маркировку и (или) упаковку изделия медицинского 


назначения и медицинской техники. 


Предварительные технические работы в отношении изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, производимых (ввозимых) резидентами 


индустриального парка, выполняются с учетом положений части четвертой пункта 5 


настоящей Инструкции. 


6. Государственной регистрации изделий медицинского назначения и медицинской 


техники предшествуют следующие предварительные технические работы: 


6.1. инспектирование, которое проводится в случаях: 


представления заявителем изделий медицинского назначения и медицинской 


техники, производимых на впервые заявляемой производственной площадке, 


за исключением изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства I класса потенциального риска (кроме стерильных изделий медицинского 


назначения и медицинской техники); 


представления заявителем изделий медицинского назначения и медицинской 


техники, производимых на производственной площадке, ранее заявляемой только при 


государственной регистрации изделий медицинского назначения и медицинской техники 


зарубежного производства, находящихся в обращении на территории Соединенных 


Штатов Америки и государств – членов Европейского союза, а также изделий 


медицинского назначения и медицинской техники, произведенных и допущенных 


к применению в государствах – членах Евразийского экономического союза 


и находящихся в обращении на территории Соединенных Штатов Америки или 


государств – членов Европейского союза, изделий медицинского назначения 


и медицинской техники, поставляемых в ограниченном количестве, за исключением 


изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного производства I 


класса потенциального риска (кроме стерильных изделий медицинского назначения 


и медицинской техники); 


представления заявителем изделий медицинского назначения и медицинской техники 


I (стерильные), IIa, IIб, III классов потенциального риска, производимых 


на производственной площадке, ранее заявляемой только при государственной 


регистрации изделий медицинского назначения и медицинской техники I класса 


потенциального риска (кроме стерильных изделий медицинского назначения 


и медицинской техники); 


изменения адреса производственной площадки у производителя; 


добавления впервые заявляемого адреса производственной площадки 


у производителя. 


Для проведения инспектирования Предприятие: 


определяет сроки и условия проведения инспектирования; 


формирует комиссию по инспектированию, состоящую из экспертов, являющихся 


работниками Предприятия. 


Инспектирование проводится на основании отдельного договора, заключенного 


между Предприятием и заявителем в период срока действия договора, предусмотренного 


частью первой пункта 5 настоящей Инструкции. 


Инспектирование включает: 


проверку организации входного контроля сырья и материалов; 
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идентификацию и прослеживаемость изделий медицинского назначения 


и медицинской техники; 


проверку управления процессами производства изделий медицинского назначения 


и медицинской техники; 


проверку управления контрольным, измерительным и испытательным 


оборудованием; 


изучение технологических процессов производства изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, в том числе проверку наличия документов 


по организации технологического процесса; 


изучение методов контроля и испытаний на всех этапах производства изделий 


медицинского назначения и медицинской техники; 


проверку условий хранения, видов упаковки, маркировки изделий медицинского 


назначения и медицинской техники; 


изучение и оценку безопасности, качества и эффективности изделий медицинского 


назначения и медицинской техники и их соответствие международным стандартам 


и нормативным правовым актам Республики Беларусь (для изделий медицинского 


назначения и медицинской техники зарубежного производства). 


В процессе инспектирования комиссией по инспектированию может быть принято 


решение о признании протоколов санитарно-гигиенических испытаний, представленных 


производителем, в качестве протоколов и (или) актов санитарно-гигиенических испытаний 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, выданных аккредитованными 


лабораториями (центрами), при условии соответствия изделий медицинского назначения 


и медицинской техники санитарным нормам и правилам, регламентирующим требования 


к безопасности изделий медицинского назначения и медицинской техники. 


Результаты инспектирования оформляются отчетом об инспектировании, который 


подписывается всеми членами комиссии по инспектированию. Члены комиссии 


по инспектированию обеспечивают достоверность и объективность данных, выводов, 


рекомендаций, содержащихся в отчете об инспектировании. 


По результатам инспектирования в срок, не превышающий 10 календарных дней, а 


в отношении изделий медицинского назначения и медицинской техники, производимых 


(ввозимых) резидентами индустриального парка, – в срок, не превышающий 2 календарных 


дней, оформляется отчет об инспектировании. 


В случае выявления нарушений Предприятие направляет заявителю и (или) 


производителю предварительный отчет об инспектировании с выводами 


и рекомендациями по устранению выявленных нарушений в течение 15 календарных дней, 


а заявителю и (или) производителю – резидентам индустриального парка – в течение 10 


календарных дней. В указанный срок заявитель и (или) производитель представляют 


информацию, свидетельствующую об устранении выявленных нарушений, и (или) 


о принятых (планируемых к принятию) мерах, направленных на их устранение (далее – 


информация об устранении нарушений). 


Комиссией по инспектированию в течение 5 календарных дней со дня окончания 


срока для устранения нарушений, предусмотренного в части восьмой настоящего 


подпункта, а для резидентов индустриального парка – в течение 2 календарных дней 


осуществляется рассмотрение и оценка: 


представленной заявителем и (или) производителем информации об устранении 


нарушений; 


документов, имеющихся в распоряжении комиссии по инспектированию, в случае 


непредставления заявителем и (или) производителем информации об устранении 


нарушений в срок, предусмотренный в части восьмой настоящего пункта. При 


непредставлении информации об устранении нарушений, а также в случае ее 


недостоверности (недостаточности) возможность производителя производить изделия 


медицинского назначения и медицинскую технику, соответствующие требованиям 


по безопасности, эффективности и качеству, не подтверждается, о чем делается отметка 


в отчете об инспектировании. 


По итогам рассмотрения и оценки материалов и сведений, указанных в части девятой 


настоящего подпункта, комиссией по инспектированию оформляется заключительный 
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отчет об инспектировании, который в течение 5 календарных дней со дня его оформления 


направляется Предприятием заявителю и (или) производителю. 


Инспектирование не проводится при проведении комплекса предварительных 


технических работ, предшествующих государственной регистрации изделий медицинского 


назначения и медицинской техники: 


поставляемых в ограниченном количестве; 


зарубежного производства, находящихся в обращении на территории Соединенных 


Штатов Америки или государств – членов Европейского союза. 


Проведение инспектирования производства изделий медицинского назначения 


и медицинской техники зарубежного производства посредством дистанционного 


взаимодействия проводится в отношении изделий медицинского назначения 


и медицинской техники зарубежного производства классов потенциального риска I 


(стерильные), IIa, IIб и III в условиях обстоятельств непреодолимой силы, не зависящих 


от воли сторон, которые несут угрозу причинения вреда жизни и здоровью инспекторов, 


на основании рекомендаций комиссии по изделиям медицинского назначения 


и медицинской технике (далее – комиссия по медицинским изделиям); 


6.2. санитарно-гигиенические испытания изделий медицинского назначения 


и медицинской техники отечественного и зарубежного производства на соответствие 


требованиям санитарных норм и правил Республики Беларусь, регламентирующих 


требования к безопасности изделий медицинского назначения и медицинской техники 


отечественного и зарубежного производства, в аккредитованных лабораториях (центрах), 


за исключением случаев, указанных в части второй настоящего подпункта. 


Санитарно-гигиенические испытания не проводятся при проведении комплекса 


предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного производства, 


находящихся в обращении на территории Соединенных Штатов Америки или государств – 


членов Европейского союза, а также изделий медицинского назначения и медицинской 


техники, поставляемых в ограниченном количестве, а также в случае, указанном в части 


пятой подпункта 6.1 настоящего пункта; 


6.3. технические испытания изделий медицинского назначения и медицинской 


техники отечественного производства, проводимые аккредитованными лабораториями 


в объеме приемочно технических испытаний в соответствии с требованиями технических 


нормативных правовых актов и (или) технических нормативных правовых актов 


производителя, регламентирующих предъявляемые к изделиям медицинского назначения 


и медицинской технике технические требования и требования к безопасности и качеству. 


Технические испытания не проводятся в отношении изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, поставляемых в ограниченном количестве; 


6.4. специализированная экспертиза документов на изделия медицинского 


назначения и медицинскую технику зарубежного производства. 


Специализированная экспертиза документов предусматривает оценку содержащейся 


в них информации на соответствие требованиям эффективности, безопасности и качества 


с учетом особенностей применения изделий медицинского назначения и медицинской 


техники в клинической практике. 


Срок проведения специализированной экспертизы документов не должен превышать: 


15 календарных дней – для изделий медицинского назначения, за исключением 


случая, предусмотренного абзацем четвертым настоящей части; 


20 календарных дней – для медицинской техники, за исключением случая, 


предусмотренного абзацем четвертым настоящей части; 


2 календарных дней – для изделий медицинского назначения и медицинской техники, 


производимых (ввозимых) резидентами индустриального парка. 


Специализированная экспертиза документов проводится: 


двумя и более экспертами, определяемыми Предприятием из числа работников 


Предприятия и при необходимости экспертов, включенных в состав групп экспертов 


комиссии по медицинским изделиям, и (или) привлеченных специалистов организаций 


системы здравоохранения, к компетенции которых относятся вопросы специализированной 


экспертизы документов; 
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одним экспертом, являющимся главным внештатным специалистом Министерства 


здравоохранения или специалистом Министерства здравоохранения по профилю, главным 


внештатным специалистом или специалистом главного управления по здравоохранению 


областного исполнительного комитета, комитета по здравоохранению Минского 


городского исполнительного комитета по профилю, – в отношении изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, поставляемых в ограниченном количестве, изделий 


медицинского назначения и медицинской техники, производимых (ввозимых) резидентами 


индустриального парка. 


По результатам специализированной экспертизы документов каждым экспертом 


оформляется экспертное заключение по форме согласно приложению 3. 


При наличии противоречий в экспертных заключениях экспертов, указанных в абзаце 


втором части четвертой настоящего подпункта, Предприятие назначает проведение 


повторной специализированной экспертизы документов с участием дополнительного 


эксперта, включенного в состав групп экспертов комиссии по медицинским изделиям. 


По результатам повторной специализированной экспертизы документов дополнительным 


экспертом составляется экспертное заключение, в том числе содержащее его позицию 


по возникшим противоречиям. Срок проведения повторной экспертизы документов 


не должен превышать со дня ее назначения 15 календарных дней – для изделий 


медицинского назначения и 20 календарных дней – для медицинской техники. 


При наличии замечаний в экспертных заключениях Предприятие письменно знакомит 


заявителя с содержанием экспертных заключений и с перечнем замечаний (без указания 


экспертов). 


Заявитель письменно информирует Предприятие об устранении замечаний и (или) 


представляет необходимую информацию (материалы) в срок, не превышающий 


30 календарных дней со дня ознакомления с этими замечаниями, а заявитель – резидент 


индустриального парка – в срок, не превышающий 2 календарных дней со дня 


ознакомления с этими замечаниями. 


После устранения замечаний проводится окончательная специализированная 


экспертиза документов, срок проведения которой составляет не более 10 календарных 


дней – для изделий медицинского назначения и не более 15 календарных дней – 


для медицинской техники, а для изделий медицинского назначения и медицинской 


техники, производимых (ввозимых) резидентами индустриального парка, – не более 1 


календарного дня, окончательное решение по результатам которой принимается 


на основании рекомендаций комиссии по медицинским изделиям. 


Специализированная экспертиза не проводится в отношении изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, поставляемых в ограниченном количестве в качестве 


иностранной безвозмездной помощи; 


6.5. клинические испытания изделий медицинского назначения и медицинской 


техники, назначаемые Министерством здравоохранения, за исключением медицинской 


техники, указанной в подпункте 6.6 настоящего пункта: 


изделий медицинского назначения и медицинской техники отечественного 


производства. Результаты ранее проведенных клинических испытаний могут быть зачтены, 


если изделия медицинского назначения и медицинская техника произведены одним 


производителем по одному техническому нормативному правовому акту и не применяются 


непосредственно в диагностических, лечебных целях или для медицинских исследований, 


а также не оказывают прямого влияния на клиническую оценку состояния пациента, 


результаты исследований или ход лечебного процесса; 


изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного производства 


на основании рекомендаций комиссии по медицинским изделиям о проведении 


клинических испытаний по результатам специализированной экспертизы документов. 


В случае назначения клинических испытаний срок проведения предварительных 


технических работ, установленный в части первой пункта 5 настоящей Инструкции, 


приостанавливается на срок проведения клинических испытаний, но не более чем на 1 год 


с момента назначения клинических испытаний. 


Клинические испытания изделий медицинского назначения и медицинской техники 


проводятся в двух и более государственных организациях здравоохранения, а изделий 
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медицинского назначения и медицинской техники, производимых (ввозимых) резидентами 


индустриального парка, – в одной государственной организации здравоохранения 


в соответствии с пунктом 98 Положения о специальном правовом режиме Китайско-


Белорусского индустриального парка «Великий Камень»; 


6.6. клиническая оценка на основе клинических данных и доказательства 


эквивалентности медицинской техники, ранее зарегистрированной в Республике Беларусь 


(для крупногабаритной техники, требующей подвода коммуникаций, строительных и (или) 


монтажных работ); 


6.7. другие исследования (при необходимости). 


7. Государственной перерегистрации изделий медицинского назначения 


и медицинской техники, за исключением случаев, предусмотренных в пункте 71 настоящей 


Инструкции, предшествуют следующие предварительные технические работы: 


7.1. инспектирование в соответствии с требованиями подпункта 6.1 пункта 6 


настоящей Инструкции в случае наличия информации от государственных органов, 


организаций об установленных нарушениях производства изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, подлежащей проверке в целях установления 


(подтверждения) наличия или отсутствия таких нарушений; 


7.2. санитарно-гигиенические испытания изделий медицинского назначения 


и медицинской техники отечественного производства на соответствие требованиям, 


предусмотренным в части первой подпункта 6.2 пункта 6 настоящей Инструкции. 


Допускается представление результатов санитарно-гигиенических испытаний, 


проведенных ранее, в случае отсутствия объективной информации за последние 5 лет 


о неблагоприятных последствиях, связанных с причинением вреда жизни и здоровью 


человека при применении изделий медицинского назначения и медицинской техники, 


а также о выявленных недостатках в части их функциональности, качества, надежности; 


7.3. технические испытания изделий медицинского назначения и медицинской 


техники отечественного производства на соответствие требованиям, предусмотренным 


в подпункте 6.3 пункта 6 настоящей Инструкции, за исключением случаев, указанных 


в частях второй и третьей настоящего подпункта. 


Допускается представление результатов технических испытаний, проведенных ранее, 


в случае отсутствия объективной информации за последние 5 лет о неблагоприятных 


последствиях, связанных с причинением вреда жизни и здоровью человека при применении 


изделий медицинского назначения и медицинской техники, а также о выявленных 


недостатках в части их функциональности, качества, надежности. 


Технические испытания должны быть проведены в объеме периодических испытаний 


в соответствии с техническими нормативными правовыми актами и (или) техническими 


нормативными правовыми актами производителя, регламентирующими предъявляемые к 


изделиям медицинского назначения и медицинской технике технические требования 


и требования к безопасности и качеству; 


7.4. специализированная экспертиза документов в соответствии с подпунктом 6.4 


пункта 6 настоящей Инструкции в отношении изделий медицинского назначения 


и медицинской техники зарубежного и отечественного производства. 


Специализированная экспертиза документов проводится двумя и более экспертами, 


определяемыми Предприятием из числа работников Предприятия; 


7.5. клинические испытания изделий медицинского назначения и медицинской 


техники отечественного и зарубежного производства, назначаемые Министерством 


здравоохранения, на основании рекомендаций комиссии по медицинским изделиям 


о проведении клинических испытаний по результатам специализированной экспертизы 


документов, за исключением медицинской техники, указанной в подпункте 7.6 настоящего 


пункта; 


7.6. клиническая оценка на основе клинических данных и доказательства 


эквивалентности медицинской техники, ранее зарегистрированной в Республике Беларусь 


(для крупногабаритной техники, требующей подвода коммуникаций, строительных и (или) 


монтажных работ); 


7.7. другие исследования (при необходимости). 
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71. Предварительные технические работы, предусмотренные в пункте 7 настоящей 


Инструкции, не проводятся в отношении изделий медицинского назначения 


и медицинской техники: 


поставляемых в ограниченном количестве; 


производимых (ввозимых) резидентами индустриального парка, за исключением 


специализированной экспертизы, предусмотренной частью первой подпункта 7.4 пункта 7 


настоящей Инструкции. 


8. Внесению изменений в регистрационное досье на изделия медицинского 


назначения и медицинскую технику, ранее зарегистрированные в Республике Беларусь, 


за исключением изделий медицинского назначения и медицинской техники, поставляемых 


в ограниченном количестве, предшествуют следующие предварительные технические 


работы: 


8.1. при внесении нового медицинского показания – клинические испытания изделий 


медицинского назначения и медицинской техники в соответствии с подпунктом 6.5 


пункта 6 настоящей Инструкции; 


8.2. при изменении производственной площадки изделия медицинского назначения 


и медицинской техники: 


инспектирование в соответствии с подпунктом 6.1 пункта 6 настоящей Инструкции; 


специализированная экспертиза документов в соответствии с подпунктом 6.4 


пункта 6 настоящей Инструкции; 


иные предварительные технические работы, предусмотренные пунктом 6 или 7 


настоящей Инструкции, в случае, если по результатам специализированной экспертизы 


документов установлено, что вносимые изменения в регистрационное досье могут 


повлиять на безопасность, эффективность и качество изделий медицинского назначения 


и медицинской техники; 


8.3. при внесении изменений в технические нормативные правовые акты на изделия 


медицинского назначения и медицинскую технику (за исключением изменений, 


касающихся разработки нового вида (модификации) изделия медицинского назначения 


и медицинской техники) – для изделия медицинского назначения и медицинской техники 


отечественного производства: 


санитарно-гигиенические испытания изделий медицинского назначения 


и медицинской техники отечественного производства на соответствие требованиям, 


предусмотренным в части первой подпункта 6.2 пункта 6 настоящей Инструкции. 


Результаты санитарно-гигиенических испытаний изделий медицинского назначения 


и медицинской техники, проведенных ранее, но не позднее 5 лет с момента проведения 


испытаний, могут быть зачтены при внесении изменений в технические нормативные 


правовые акты на изделия медицинского назначения и медицинскую технику в части 


изменения или добавления типоразмеров без изменения производителей материалов 


и комплектующих; 


технические испытания изделий медицинского назначения и медицинской техники 


отечественного производства на соответствие требованиям, предусмотренным 


в подпункте 6.3 пункта 6 настоящей Инструкции. В случае внесения в технические 


нормативные правовые акты на изделия медицинского назначения и медицинскую технику 


изменений, не касающихся функционального назначения и (или) принципа действия, 


свойств и характеристик, влияющих на качество, эффективность и безопасность изделия 


медицинского назначения и медицинской техники, могут быть зачтены технические 


и санитарно-гигиенические испытания проведенных ранее, но не позднее 5 лет с момента 


проведения испытаний; 


специализированная экспертиза документов в соответствии с подпунктом 6.4 


пункта 6 настоящей Инструкции; 


иные предварительные технические работы, предусмотренные пунктом 6 или 7 


настоящей Инструкции, в случае, если по результатам специализированной экспертизы 


документов установлено, что вносимые изменения в регистрационное досье могут 


повлиять на безопасность, эффективность и качество изделий медицинского назначения 


и медицинской техники; 
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8.4. при добавлении (исключении) принадлежностей к изделиям медицинского 


назначения и (или) медицинской технике или изменении их наименования: 


технические испытания изделий медицинского назначения и медицинской техники 


отечественного производства на соответствие требованиям, предусмотренным 


в подпункте 6.3 пункта 6 настоящей Инструкции; 


санитарно-гигиенические испытания изделий медицинского назначения 


и медицинской техники отечественного и зарубежного производства на соответствие 


требованиям, предусмотренным в части первой подпункта 6.2 пункта 6 настоящей 


Инструкции. Могут быть представлены протоколы санитарно-гигиенических испытаний 


только в части добавленных принадлежностей к изделиям медицинского назначения 


и (или) медицинской технике; 


специализированная экспертиза документов в соответствии с подпунктом 6.4 


пункта 6 настоящей Инструкции; 


иные предварительные технические работы, предусмотренные пунктом 6 или 7 


настоящей Инструкции, в случае, если по результатам специализированной экспертизы 


документов установлено, что вносимые изменения в регистрационное досье могут 


повлиять на безопасность, эффективность и качество изделий медицинского назначения 


и медицинской техники. 


Санитарно-гигиенические и технические испытания могут не проводиться при 


исключении принадлежностей к изделиям медицинского назначения и (или) медицинской 


технике или изменении их наименования; 


8.5. при изменении сроков годности и (или) условий хранения изделия медицинского 


назначения и медицинской техники: 


специализированная экспертиза документов в соответствии с подпунктом 6.4 


пункта 6 настоящей Инструкции; 


иные предварительные технические работы, предусмотренные пунктом 6 или 7 


настоящей Инструкции, в случае, если по результатам специализированной экспертизы 


документов установлено, что вносимые изменения в регистрационное досье могут 


повлиять на безопасность, эффективность и качество изделий медицинского назначения 


и медицинской техники; 


8.6. при изменении класса потенциального риска изделия медицинского назначения 


и медицинской техники: 


специализированная экспертиза документов в соответствии с подпунктом 6.4 


пункта 6 настоящей Инструкции; 


иные предварительные технические работы, предусмотренные пунктом 6 или 7 


настоящей Инструкции, в случае, если по результатам специализированной экспертизы 


документов установлено, что вносимые изменения в регистрационное досье могут 


повлиять на безопасность, эффективность и качество изделий медицинского назначения 


и медицинской техники; 


8.7. при внесении изменений в инструкцию по применению изделия медицинского 


назначения или руководство по эксплуатации медицинской техники: 


специализированная экспертиза документов в соответствии с подпунктом 6.4 


пункта 6 настоящей Инструкции; 


иные предварительные технические работы, предусмотренные пунктом 6 или 7 


настоящей Инструкции, в случае, если по результатам специализированной экспертизы 


документов установлено, что вносимые изменения в регистрационное досье могут 


повлиять на безопасность, эффективность и качество изделий медицинского назначения 


и медицинской техники; 


8.8. при внесении изменений в размерный ряд изделий медицинского назначения 


и (или) медицинской техники, не влияющих на принцип работы и функциональное 


назначение (изменение параметров длины, диаметра, объема, размера), в дополнение 


к зарегистрированным изделиям медицинского назначения и (или) медицинской техники: 


технические испытания изделий медицинского назначения и медицинской техники 


отечественного производства, за исключением изделий медицинского назначения 


и медицинской техники классов потенциального риска применения 1, 2а (нестерильные), 
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производимых (ввозимых) резидентами индустриального парка, на соответствие 


требованиям, предусмотренным в подпункте 6.3 пункта 6 настоящей Инструкции; 


специализированная экспертиза документов в соответствии с подпунктом 6.4 


пункта 6 настоящей Инструкции; 


иные предварительные технические работы, предусмотренные пунктом 6 или 7 


настоящей Инструкции, за исключением санитарно-гигиенических испытаний 


в отношении изделий медицинского назначения и медицинской техники классов 


потенциального риска применения 1, 2а (нестерильные), производимых (ввозимых) 


резидентами индустриального парка, в случае, если по результатам специализированной 


экспертизы документов установлено, что вносимые изменения в регистрационное досье 


могут повлиять на безопасность, эффективность и качество изделий медицинского 


назначения и медицинской техники; 


8.9. при изменении названия изделия медицинского назначения и медицинской 


техники без изменения свойств и характеристик, влияющих на качество, эффективность 


и безопасность изделия медицинского назначения и медицинской техники, или 


совершенствования их свойств и характеристик при неизменности функционального 


назначения и (или) принципов действия (для изделия медицинского назначения 


и медицинской техники зарубежного производства) – первичная экспертиза документов; 


8.10. при реорганизации и (или) изменении наименования юридического лица 


(производителя) – первичная экспертиза документов; 


8.11. при внесении изменений в маркировку и (или) упаковку изделия медицинского 


назначения и медицинской техники – первичная экспертиза документов. 


9. При установлении обстоятельств, препятствующих дальнейшему проведению 


предварительных технических работ (в том числе представление документов и образцов 


изделий медицинского назначения и медицинской техники, не соответствующих 


требованиям законодательства, а равно их непредставление), и непринятии заявителем мер 


по их устранению проведение таких работ прекращается. 


10. По результатам проведения комплекса предварительных технических работ 


Предприятием оформляется заключение, в котором отражается подробный анализ 


информации, полученной при проведении комплекса предварительных технических работ. 


11. Заключение составляется в двух экземплярах, подписывается уполномоченным 


должностным лицом и скрепляется печатью Предприятия. Один экземпляр заключения 


в течение 5 календарных дней со дня его подписания уполномоченным должностным 


лицом Предприятия выдается заявителю, второй экземпляр хранится в Предприятии. 


Срок действия заключения – 6 месяцев с даты его выдачи. 
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  Приложение 1 


к Инструкции о порядке проведения комплекса  


предварительных технических работ,  


предшествующих государственной регистрации  


(перерегистрации) изделий медицинского  


назначения и медицинской техники, внесению  


изменений в регистрационное досье на изделия  


медицинского назначения и медицинскую  


технику, ранее зарегистрированные  


в Республике Беларусь  


(в редакции постановления  


Министерства здравоохранения  


Республики Беларусь  


19.10.2021 № 110)  


ПЕРЕЧЕНЬ 


документов регистрационного досье 


№ 


п/п 
Название документа Требования к документу 


1 2 3 


1 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского назначения и медицинской техники отечественного 


производства, за исключением предусмотренных пунктом 5 настоящего приложения: 


1.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ должна содержать 


следующую информацию: 


наименование изделий 


медицинского назначения 


и медицинской техники, 


включая типы, модели, 


размеры, каталожные номера; 


коды в соответствии 


с номенклатурной 


классификацией изделий 


медицинского назначения 


и медицинской техники 


по видам и по классам 


в зависимости 


от потенциального риска их 


применения; основные 


показания для применения, 


способ применения, условия 


хранения, цена в стране 


производителя; 


наименование заявителя, его 


местонахождение, номер 


телефона (факса), 


электронный адрес; 


наименование 


и местонахождение 


производителя 


(производителей), 


производственной площадки 


(площадок); ответственность 


заявителя за эффективность, 


безопасность и качество 


изделия медицинского 


назначения и медицинской 


техники; гарантия 


о достоверности 


информации, содержащейся 


в регистрационном досье, 


о том, что права третьей 


стороны, защищенной 
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патентом, не нарушаются 


в связи с предварительными 


техническими работами. 


Оформляется на фирменном 


бланке заявителя (при 


наличии), подписывается 


заявителем или 


уполномоченным им лицом 


с указанием должности, 


фамилии и инициалов, даты. 


Представляется на бумажном 


носителе и в электронном 


виде 


1.2 технические нормативные правовые акты производителя на изделия 


медицинского назначения, медицинскую технику с методикой поверки 


(для средств измерений) 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Должны быть разработаны 


в порядке, установленном 


законодательством  


1.3 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники  


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Документ производителя, 


содержащий сведения, 


актуальные на дату 


проведения предварительных 


технических работ, включая 


технические характеристики. 


Для реагентных компонентов 


инструкция по применению 


изделий медицинского 


назначения должна включать 


общие сведения 


(наименование теста, тип 


анализируемого образца, 


единицы измерения 


определяемого параметра 


(параметров), описание 


целевого аналита, указание 


на качественный, 


полуколичественный, 


количественный метод 


исследования; тип 


анализируемого образца; 


описание принципа 


аналитического метода, 


порядок приготовления 


реагентов перед 


использованием (если 


применимо); срок 


стабильности реагента после 


вскрытия, аналитические 


характеристики 


(чувствительность, 


специфичность, точность, 


линейность, рабочий 


диапазон, 


воспроизводимость) 


1.4 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оригинал или макет, 


заверенный производителем. 


Предоставляется 


на конкретную модель 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники в виде 


полноцветного макета 


(образца), который должен 


содержать сведения, 


актуальные на дату 


проведения предварительных 
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технических работ. 


Маркировка изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники должна 


содержать следующие 


сведения: наименование 


и обозначение изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники (тип, 


марка, модель); 


наименование производителя 


и производственной 


площадки и (или) товарный 


знак; дату (год и месяц) 


изготовления изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники; дату 


(год и месяц), до которой 


допускается безопасное 


применение изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники, если 


для него устанавливается 


ограниченный срок 


применения; серийный номер 


или код партии (при 


наличии); слово 


«СТЕРИЛЬНО» для изделия 


медицинского назначения, 


поставляемого в стерильном 


состоянии; способ 


стерилизации для изделия 


медицинского назначения; 


информацию о том, что 


изделие медицинского 


назначения, медицинская 


техника предназначено 


(предназначена) 


для одноразового 


использования 


(для одноразовых изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники); 


условия хранения и (или) 


эксплуатации. Если 


указанные сведения частично 


или полностью невозможно 


нанести непосредственно 


на изделие медицинского 


назначения, медицинскую 


технику, потребительскую 


упаковку или транспортную 


тару, они могут указываться 


в инструкции по применению 


изделия медицинского 


назначения, руководстве 


по эксплуатации 


медицинской техники. 


Наименование 


производителя, 


наименование и обозначение 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники (тип, марка, модель), 


серийный номер или код 


партии должны быть 


нанесены на их 


индивидуальную и (или) 
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групповую упаковку. 


Маркировка изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники должна 


быть разборчивой, легко 


читаемой 


1.5 отчет об исследованиях сроков годности (стабильности) (далее – отчет 


о сроках годности) для изделий медицинского назначения, имеющих 


срок годности 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Отчет о сроках годности 


должен быть составлен 


производителем либо 


организацией, проводившей 


исследования сроков 


годности (стабильности), 


в соответствии 


с требованиями документов, 


применимых 


к регистрируемому 


медицинскому изделию, 


должен подтверждать 


способность медицинского 


изделия сохранять 


химические, физические 


свойства в определенных 


границах на протяжении 


срока годности (с указанием 


температурного режима, 


влажности, количества 


образцов, партии, даты их 


изготовления). Отчет 


о сроках годности должен 


содержать сведения, 


необходимые 


для подтверждения 


стабильности изделия, 


а также его составных частей 


во время их планового 


применения (в реальных или 


искусственно созданных 


условиях). В отчет о сроках 


годности допускается 


включение данных 


о стабильности открытых 


флаконов и (или) 


стабильности реагентов, 


помещенных в прибор. 


В отчет о сроках годности, 


как правило, включаются: 


обоснование выбора 


проведенных исследований; 


все полученные результаты 


проведенных исследований, 


анализ данных, обоснование 


критериев приемлемости; 


обоснование того, что 


безопасность или 


эффективность медицинского 


изделия не меняются 


в установленных 


документацией 


производителя условиях 


хранения. 


Для медицинских изделий, 


для которых 


не устанавливается срок 


годности (в том числе 


электромедицинское 


оборудование или другие 
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изделия, пригодные 


для многоразового 


использования), может быть 


представлена информация 


относительно оценки 


среднего срока службы или 


информация 


об исследованиях методом 


ускоренного старения. 


Информация о сроке службы 


может быть представлена 


сведениями о количестве 


процедур, которые можно 


выполнить с помощью 


данного медицинского 


изделия в определенный 


период времени. 


Отчет о сроках годности 


должен быть подписан 


лицами, его составившими 


и руководителем 


организации, проводившей 


исследования сроков 


годности (стабильности), 


а также заверен печатью этой 


организации (при ее 


использовании) 


1.6 отчет о проведении адаптации (валидации) реагентного компонента 


на конкретной модели автоматического аналитического оборудования 


в случае совместного использования реагентного и инструментального 


компонента различных между собой производителей (для реагентных 


компонентов изделий медицинского назначения) 


оригиналы или копии, 


заверенные производителем. 


Отчет о проведении 


адаптации (валидации) 


реагентного компонента 


должен быть составлен 


производителем либо 


организацией, проводившей 


адаптацию (валидацию) 


и должен содержать: 


наименование организации, 


проводившей адаптацию 


(валидацию), сроки 


проведения адаптации 


(валидации); наименование 


аналитического 


оборудования с указанием 


модели; общие сведения 


(наименование теста, тип 


анализируемого образца, 


единицы измерения 


определяемого параметра 


(параметров), референсные 


значения); данные 


об изучении аналитических 


характеристик 


(чувствительность, 


специфичность, точность, 


линейность, рабочий 


диапазон, 


воспроизводимость); 


характеристики, 


необходимые 


для программирования 


аналитического 


оборудования (при 


необходимости). 


К отчету о проведении 


адаптации (валидации) 


реагентного компонента 


прилагаются адаптационные 
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методики, в которых 


содержится следующая 


информация: наименование 


и модели аналитического 


оборудования; общих 


сведений (наименование 


теста, тип анализируемого 


образца, единицы измерения 


определяемого параметра 


(параметров), референсных 


значения; чувствительность, 


специфичность, точность, 


линейность, рабочий 


диапазон, 


воспроизводимость; 


параметры 


программирования 


конкретной модели 


инструментального 


компонента (если 


применимо); параметры 


калибровки конкретной 


модели инструментального 


компонента (если 


применимо), если такая 


информация не указана 


в инструкции по применению 


изделия медицинского 


назначения 


1.7 декларация или иной документ о типе аналитической лабораторно-


диагностической системы (для лабораторно-диагностических систем) 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Декларация или иной 


документ производителя, 


указывающий на открытость 


или закрытость лабораторно-


диагностической системы 


1.8 отчет о валидации (для аналитических лабораторно-диагностических 


систем) 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Отчет о валидации должен 


содержать общие сведения 


(наименование 


аналитических лабораторно-


диагностических систем, 


сроки проведения, 


референсные значения); 


данные об изучении 


чувствительности, 


специфичности, линейности, 


точности, рабочего 


диапазона, 


воспроизводимости; данные 


об оценке неопределенности; 


иные параметры, 


специфичные для данного 


типа аналитической 


лабораторно-


диагностической системы 


1.9 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения 


оригинал или копия, 


заверенная заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 
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оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


1.10 документы на право производства изделий медицинского назначения, 


медицинской техники (лицензия и (или) сертификат соответствия 


системы менеджмента качества производителя и производственной 


площадки и (или) иной аналогичный документ) в случае размещения 


заказа на производство изделий медицинского назначения, медицинской 


техники у зарубежного производителя 


оригиналы или копии, 


заверенные нотариально. 


Обязательно наличие 


легализации или 


проставления апостиля, если 


иное не предусмотрено 


международными 


договорами Республики 


Беларусь. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 


должны сопровождаться их 


переводом на белорусский 


или русский язык. 


Верность перевода или 


подлинность подписи 


переводчика должна быть 


засвидетельствована 


нотариально 


1.11 отзывы потребителей и организаций здравоохранения Республики 


Беларусь – для предварительных технических работ, предшествующих 


государственной перерегистрации изделий медицинского назначения, 


медицинской техники (при их наличии) 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Оформляются в виде письма, 


за подписью потребителя, 


руководителя организации 


здравоохранения Республики 


Беларусь или 


уполномоченного им лица 


с указанием должности, 


фамилии и инициалов, даты 


и содержат актуальную 


информацию на дату 


проведения предварительных 


технических работ 


1.12 отчеты о доклинических исследованиях и (или) клинических 


испытаниях и (или) клинических оценках, в том числе на расходные 


материалы и комплектующие (при наличии)  


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Представляются результаты 


доклинических исследований 


и (или) результаты 


клинических испытаний 


и (или) клинических оценок, 


в том числе на расходные 


материалы и комплектующие 


1.13 протоколы и (или) акты технических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные аккредитованными 


испытательными лабораториями (центрами) 


оригиналы документов – при 


проведении комплекса 


предварительных 


технических работ, 


предшествующих 


государственной 


регистрации; копии, 


заверенные заявителем, – при 


проведении комплекса 


предварительных 


технических работ, 


предшествующих 


государственной 


перерегистрации. 


Документы утверждаются 


руководителем организации, 


проводившей испытания, 


либо лицом, им 


уполномоченным, 


подписываются 


исполнителями и содержат: 


наименование и адрес 
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аккредитованной 


испытательной лаборатории 


(центра); место 


осуществления лабораторной 


деятельности; номер 


протокола, нумерацию 


страниц; наименование 


и контактные данные 


заявителя; обозначение 


и наименование технических 


нормативных правовых 


актов, на соответствие 


которым проводились 


испытания; обозначение 


и наименование документов 


на методы испытаний; 


описание изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники, 


обеспечивающее 


однозначную 


идентификацию и при 


необходимости состояние 


образца (полное и точное 


название изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники, 


которые были подвергнуты 


испытаниям, и наименование 


их производителя); дату 


получения образца (образцов) 


для испытаний и дату отбора 


образца (образцов); дату 


(даты) осуществления 


лабораторной деятельности; 


результаты, где это 


применимо, с единицами 


измерения; дату выдачи 


протокола. 


В случае испытания типового 


образца заявителем 


представляется к протоколу: 


обоснование выбора 


типового образца (если 


применимо) о возможности 


либо невозможности 


распространения полученных 


результатов испытаний 


на другие однотипные 


изделия медицинского 


назначения, медицинскую 


технику; обоснованное 


заключение о соответствии 


(несоответствии) изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники 


требованиям технических 


нормативных правовых актов 


1.14 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, медицинской техники, выданные 


аккредитованными испытательными лабораториями (центрами) 


оригиналы документов – при 


проведении комплекса 


предварительных 


технических работ, 


предшествующих 


государственной 


регистрации; копии, 


заверенные заявителем, – при 


проведении комплекса 


предварительных 
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технических работ, 


предшествующих 


государственной 


перерегистрации, которые 


должны быть утверждены 


руководителем организации, 


проводившей испытания, 


либо лицом, им 


уполномоченным, подписаны 


исполнителями и должны 


содержать: наименование 


и адрес аккредитованной 


испытательной лаборатории 


(центра); место 


осуществления лабораторной 


деятельности; номер 


протокола, нумерацию 


страниц; наименование 


и контактные данные 


заявителя; обозначение 


и наименование технических 


нормативных правовых 


актов, на соответствие 


которым проводились 


испытания; обозначение 


и наименование документов 


на методы испытаний; 


описание изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники, 


обеспечивающее 


однозначную 


идентификацию и при 


необходимости состояние 


образца (полное и точное 


название изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники, 


которые были подвергнуты 


испытаниям, и наименование 


их производителя); дату 


получения образца (образцов) 


для испытаний и дату отбора 


образца (образцов); дату 


(даты) осуществления 


лабораторной деятельности; 


результаты, где это 


применимо, с единицами 


измерения; дату выдачи 


протокола; рекомендации 


(если применимо) 


о возможности либо 


невозможности 


распространения полученных 


результатов испытаний 


на другие однотипные 


изделия медицинского 


назначения, медицинскую 


технику; обоснованное 


заключение о соответствии 


(несоответствии) изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники 


требованиям технических 


нормативных правовых 


актов; рекомендации 


о возможности либо 


невозможности 
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государственной регистрации 


(перерегистрации) 


1.15 протоколы и (или) акты клинических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные государственными 


организациями здравоохранения или отчет о клинической оценке 


(для крупногабаритной техники, требующей подвода коммуникаций, 


выполнения строительных и (или) монтажных работ) 


оригиналы документов, 


которые должны быть 


утверждены руководителем 


организации, проводившей 


испытания, оформлены 


на фирменном бланке, 


подписаны всеми членами 


комиссии, проводившими 


испытания, и должны 


содержать: основание 


для проведения испытаний; 


даты начала и завершения 


испытаний; цель и задачи 


испытаний; указание 


программы и методики 


медицинских испытаний, 


в соответствии с которой они 


проводились; перечень 


изделий медицинского 


назначения и медицинской 


техники, которые были 


подвергнуты испытаниям, 


с указанием их 


производителя; 


рекомендации (если 


применимо) о возможности 


либо невозможности 


распространения полученных 


результатов испытаний 


на другие однотипные 


изделия медицинского 


назначения и (или) 


медицинскую технику; 


обоснованный вывод 


о соответствии 


(несоответствии) изделий 


медицинского назначения 


и (или) медицинской техники 


требованиям программы 


и методики медицинских 


испытаний и их 


эффективности; 


рекомендации о возможности 


либо невозможности 


государственной регистрации 


(перерегистрации) 


и применения в медицинской 


практике. 


Отчет о клинической оценке 


(для крупногабаритной 


техники, требующей подвода 


коммуникаций, выполнения 


строительных и (или) 


монтажных работ) – 


документально оформленный 


результат на основе 


клинических данных 


и доказательства 


эквивалентности 


медицинской техники, ранее 


зарегистрированной 


в Республике Беларусь 


(для крупногабаритной 


техники, требующей подвода 


коммуникаций, выполнения 


строительных и (или) 
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монтажных работ). 


Отчет о клинической оценке 


должен быть утвержден 


производителем 


медицинской техники или 


руководителем организации 


здравоохранения, которая 


провела клиническую оценку 


1.16 доверенность, подтверждающая полномочия на представление 


интересов заявителя (при необходимости) 


оригинал или нотариально 


заверенная копия 


2 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства, за исключением предусмотренных пунктами 3–5 настоящего приложения: 


2.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


2.2 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 


медицинского назначения, медицинской техники 


оригинал или нотариально 


заверенная копия. 


Информационное письмо 


производителя или иной 


документ должны быть 


оформлены на фирменном 


бланке производителя, 


подписаны производителем 


или уполномоченным им 


лицом с указанием 


должности, фамилии 


и инициалов. В случае если 


изделие медицинского 


назначения не подлежит 


гарантийному и (или) 


сервисному обслуживанию, 


данная информация должна 


быть отражена в этих 


документах с указанием 


наименования юридического 


лица, уполномоченного 


производителем на принятие 


претензий от потребителей, 


его места нахождения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


должны сопровождаться их 


переводом на белорусский 


или русский язык. 


Верность перевода или 


подлинность подписи 


переводчика должна быть 


засвидетельствована 


нотариально 


2.3 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия) либо распечатка графического 


изображения экрана (скриншот) интернет-страницы официального 


сайта регуляторного органа в глобальной компьютерной сети Интернет 


с информацией, подтверждающей обращение изделия медицинского 


назначения, медицинской техники в стране производителя 


оригиналы или копии, 


заверенные нотариально. 


Обязательно наличие 


легализации или 


проставления апостиля, если 


иное не предусмотрено 


международными 


договорами Республики 


Беларусь. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 


должны сопровождаться их 


переводом на белорусский 


или русский язык. 


Верность перевода или 


подлинность подписи 


переводчика должна быть 
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засвидетельствована 


нотариально. 


Распечатка графического 


изображения экрана 


(скриншот) интернет-


страницы официального 


сайта регуляторного органа 


в глобальной компьютерной 


сети Интернет должна быть 


сделана не ранее 3 месяцев 


со дня представления 


документов и заверена 


заявителем, а при наличии 


в ней информации 


на иностранном языке 


должна сопровождаться 


переводом на белорусский 


или русский язык. Верность 


перевода или подлинность 


подписи переводчика должна 


быть засвидетельствована 


нотариально 


2.4 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


оригиналы или копии, 


заверенные нотариально. 


Обязательно наличие 


легализации или 


проставления апостиля, если 


иное не предусмотрено 


международными 


договорами Республики 


Беларусь. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 


должны сопровождаться их 


переводом на белорусский 


или русский язык. 


Верность перевода или 


подлинность подписи 


переводчика должна быть 


засвидетельствована 


нотариально 


2.5 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты  


2.6 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Представляется 


на конкретную модель 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники в виде 


полноцветного образца, 


заверенного производителем, 


который должен содержать 


сведения, актуальные на дату 
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подачи заявки на проведение 


комплекса предварительных 


технических работ, включая 


технические характеристики. 


Маркировка изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники должна 


содержать следующие 


сведения: наименование 


и обозначение изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники (тип, 


марка, модель, артикул); 


наименование производителя 


и производственной 


площадки; наименование 


и место нахождения 


уполномоченного 


представителя производителя 


на принятие претензий 


на территории Республики 


Беларусь или импортера – 


для импортируемых изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники; дату 


(год и месяц) изготовления 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники; дату (год и месяц), 


до которой допускается 


безопасное применение 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники, если для него 


устанавливается 


ограниченный срок 


применения; серийный 


(каталожный) номер или код 


партии (при наличии); слово 


«СТЕРИЛЬНО» для изделия 


медицинского назначения, 


поставляемого в стерильном 


состоянии; способ 


стерилизации для изделия 


медицинского назначения; 


информацию о том, что 


данное изделие 


медицинского назначения, 


медицинская техника 


предназначено 


(предназначена) 


для одноразового 


использования 


(для одноразовых изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники); 


условия хранения и (или) 


эксплуатации. Если данные 


сведения частично или 


полностью невозможно 


нанести непосредственно 


на изделие медицинского 


назначения, медицинскую 


технику, потребительскую 


упаковку или транспортную 


тару, они могут указываться 


в инструкции по применению 


изделия медицинского 
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назначения, руководстве 


по эксплуатации 


медицинской техники. 


Наименование производителя 


и (или) его товарный знак, 


наименование и обозначение 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники (тип, марка, модель), 


серийный номер или код 


партии должны быть 


нанесены на их 


индивидуальную и (или) 


групповую упаковку. 


Маркировка изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники должна 


быть разборчивой, легко 


читаемой. 


Образец маркировки 


(упаковки) изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники, 


составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


2.7 отчет о сроках годности для изделий медицинского назначения, 


имеющих срок хранения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.5 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документ, составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


2.8 отчет о проведении адаптации (валидации) реагентного компонента 


на конкретной модели автоматического аналитического оборудования 


в случае совместного использования реагентного и инструментального 


компонента различных между собою производителей (для реагентных 


компонентов изделий медицинского назначения) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.6 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 
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2.9 декларация или иной документ о типе аналитической лабораторно-


диагностической системы (для лабораторно-диагностических систем) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.7 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


2.10 отчеты о валидации и (или) верификации (для аналитических 


лабораторно-диагностических систем) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.8 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


2.11 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, 


если производитель и производственная площадка изделий 


медицинского назначения, медицинской техники входят в состав одного 


объединения 


представляется оригинал или 


заверенная заявителем копия 


информационного письма 


производителя. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности служащего, 


фамилии и инициалов, даты. 


Иной документ оформляется 


головной компанией 


объединения и должен 


содержать информацию 


о том, что производитель 


входит в состав объединения, 


в которое также входит 


производственная площадка 


изделий медицинского 


назначения, медицинской 


техники. Документ, 


составленный 


на иностранном языке, 


должен сопровождаться его 


переводом на белорусский 


или русский язык. Верность 


перевода или подлинность 


подписи переводчика должна 
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быть засвидетельствована 


нотариально 


2.12 исключен   
2.13 отзывы от потребителей и организаций здравоохранения Республики 


Беларусь при проведении комплекса предварительных технических 


работ, предшествующих государственной перерегистрации (при их 


наличии) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.11 пункта 1 


настоящего приложения  


2.14 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, медицинской техники, выданные 


аккредитованными испытательными лабораториями (центрами) при 


проведении комплекса предварительных технических работ, 


предшествующих государственной регистрации 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.14 пункта 1 


настоящего приложения 


2.15 протоколы и (или) акты клинических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные государственными 


организациями здравоохранения, или отчет о клинической оценке 


(для крупногабаритной техники, требующей подвода коммуникаций, 


выполнения строительных и (или) монтажных работ) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.15 пункта 1 


настоящего приложения 


2.16 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оригинал или нотариально 


заверенная копия. 


Доверенность, 


подтверждающая 


полномочия 


на представление интересов 


заявителя (при 


необходимости) 


подписывается 


уполномоченным лицом 


производителя. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются нотариально 


заверенным переводом 


на белорусский или русский 


язык 


3 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделия медицинского назначения зарубежного производства, предназначенного 


для использования в промышленном производстве лекарственных средств, представляемого 


на государственную регистрацию юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем 


Республики Беларусь, производящим лекарственные средства: 


3.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


3.2 документ о регистрации и (или) сертификации изделия медицинского 


назначения, документы, разрешающие обращение изделия 


медицинского назначения в стране производителя (в том числе 


регистрационное удостоверение, и (или) сертификат на свободную 


продажу, и (или) декларация о соответствии, и (или) сертификат 


соответствия) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


3.3 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения (при наличии) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


3.4 инструкция по применению изделия медицинского назначения оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документ, составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 
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3.5 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, 


если производитель и производственная площадка изделий 


медицинского назначения, медицинской техники входят в состав одного 


объединения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 


3.6 исключен   


3.7 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, выданные аккредитованными 


испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.14 пункта 1 


настоящего приложения 


3.8 протоколы и (или) акты клинических испытаний изделий медицинского 


назначения, выданные государственными организациями 


здравоохранения  


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.15 пункта 1 


настоящего приложения 


3.9 доверенность, подтверждающая полномочия на представление 


интересов заявителя (при необходимости) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения 


4 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства, находящихся в обращении на территории Соединенных Штатов Америки или 


государств – членов Европейского союза: 


4.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


4.2 документ о подтверждении соответствия изделия медицинского 


назначения, медицинской техники требованиям Регламента ((EU) 


2017/746 или (EU) 2017/745) Европейского парламента и Совета от 


5 апреля 2017 г. или документ, разрешающий обращение изделия 


медицинского назначения, медицинской техники в Соединенных 


Штатах Америки (в том числе сертификат на свободную продажу, или 


декларация о соответствии, или сертификат соответствия), либо 


информация с официального сайта регуляторного органа в глобальной 


компьютерной сети Интернет, подтверждающая вышеуказанные данные 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


4.21 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия), либо распечатка графического 


изображения экрана (скриншот) интернет-страницы официального 


сайта регуляторного органа в глобальной компьютерной сети Интернет 


с информацией, подтверждающей обращение изделия медицинского 


назначения, медицинской техники в стране производителя 


оформляются в соответствии  


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


4.3 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки изделия медицинского назначения, 


медицинской техники (при наличии) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


4.4 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники  


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты  
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4.5 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения 


4.6 отчет о сроках годности для изделий медицинского назначения, 


имеющих срок хранения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.5 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документ, составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


4.7 отчет о проведении адаптации (валидации) реагентного компонента 


на конкретной модели автоматического аналитического оборудования 


в случае совместного использования реагентного и инструментального 


компонента различных между собою производителей (для реагентных 


компонентов изделий медицинского назначения) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.6 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


4.8 декларация или иной документ о типе аналитической лабораторно-


диагностической системы (для лабораторно-диагностических систем) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.7 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


4.9 отчеты о валидации и (или) верификации (для аналитических 


лабораторно-диагностических систем) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.8 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 
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4.10 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, 


если производитель и производственная площадка изделий 


медицинского назначения, медицинской техники входят в состав одного 


объединения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 


4.11 исключен   


4.12 документ, выдаваемый производителем, подтверждающий гарантийное 


и сервисное обслуживание изделия медицинского назначения, 


медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.2 пункта 2 


настоящего приложения  


4.13 отзывы от потребителей и организаций здравоохранения Республики 


Беларусь при перерегистрации изделий медицинского назначения, 


медицинской техники (при их наличии) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.11 пункта 1 


настоящего приложения  


4.14 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения  


5 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


изделий медицинского назначения и медицинской техники, поставляемых в ограниченном 


количестве: 


5.1 для государственных организаций здравоохранения в целях выполнения ими международных 


программ в области здравоохранения: 


5.1.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


с дополнительным указанием 


сведений о номере партии 


(серии) или серийного 


номера или количества 


изделий медицинского 


назначения или медицинской 


техники 


5.1.2 договор на осуществление международной программы  копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем  


5.1.3 информационное письмо о наличии организаций, осуществляющих 


гарантийное и сервисное обслуживание медицинской техники 


на территории Республики Беларусь 


информационное письмо 


должно быть оформлено 


на фирменном бланке 


заявителя  


5.1.4 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия) 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.1.5 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.1.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


копия, заверенная 


заявителем. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 
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на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.1.7 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


копия, заверенная 


заявителем. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.2 для медицинского применения в условиях возникновения чрезвычайной 


ситуации или диагностики новых, природно-очаговых или особо 


опасных инфекционных заболеваний: 


  


5.2.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ  оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


с дополнительным указанием 


сведений о номере партии 


(серии) или серийного 


номера или количества 


изделий медицинского 


назначения или медицинской 


техники  


5.2.2 документы, подтверждающие необходимость реализации и (или) 


медицинского применения изделий медицинского назначения 


и медицинской техники  


оформляются на бланках 


организаций 


здравоохранения со всеми 


реквизитами с обоснованием 


необходимости применения 


изделий медицинского 


назначения и медицинской 


техники для медицинского 


применения в условиях 


возникновения чрезвычайной 


ситуации или диагностики 


новых, природно-очаговых 


или особо опасных 


инфекционных заболеваний 


5.2.3 информационное письмо о наличии организаций, осуществляющих 


гарантийное и сервисное обслуживание медицинской техники 


на территории Республики Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 5.1.3 


настоящего пункта  


5.2.4 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия) (не требуется для изделий 


медицинского назначения с маркировкой RUO (Research Use Only), 


предназначенных в стране производителя для научных исследований) 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.2.5 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.2.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 5.1.6 


настоящего пункта 


5.2.7 описание (образец или макет) маркировки, упаковки изделий 


медицинского назначения, медицинской техники 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.2.8 отчет о валидации и (или) верификации либо инструкция 


по применению метода исследования, подтверждающие соответствие 


характеристик (свойств) изделия медицинского назначения области 


разработанный(ая) 


и утвержденный(ая) 


организацией 
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применения в организации здравоохранения (только для изделий 


медицинского назначения с маркировкой RUO (Research Use Only), 


предназначенных в стране производителя для научных исследований) 


здравоохранения либо 


Министерством 


здравоохранения 


(для инструкций 


по применению) с указанием 


заявляемого изделия 


медицинского назначения, 


оригинал или копия, 


заверенная заявителем. 


Отчет о валидации и (или) 


верификации должен 


содержать: общие сведения 


(наименование изделия 


медицинского назначения, 


сроки проведения, число 


исследованных 


биологических образцов); 


данные об изучении 


стабильности аналита 


в пробе, сопоставимости 


с референсным методом, 


чувствительности, 


специфичности, линейности, 


точности/воспроизводимости, 


рабочего диапазона, 


(в зависимости от метода 


исследования); иные 


параметры, специфичные 


для данного изделия 


медицинского 


назначения/метода 


с применением данного 


изделия медицинского 


назначения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.3 в качестве иностранной безвозмездной помощи: 


5.3.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


с дополнительным указанием 


сведений о номере партии 


(серии) или серийного 


номера или количества 


изделий медицинского 


назначения или медицинской 


техники 


5.3.2 документ, подтверждающий поступление изделий медицинского 


назначения и медицинской техники в адрес получателя иностранной 


безвозмездной помощи, с указанием наименования и страны-


производителя, количества, срока годности, даты изготовления и их 


стоимости (в том числе спецификация, счет-фактура, акт приемки 


безвозмездной иностранной помощи) 


копия, заверенная заявителем 


5.3.3 план целевого использования иностранной безвозмездной помощи 


с указанием перечня юридических лиц и (или) индивидуальных 


предпринимателей, имеющих специальное разрешение (лицензию) 


на осуществление медицинской деятельности (за исключением случаев, 


предусмотренных законодательством о лицензировании, при которых 


получение специального разрешения (лицензии) для осуществления 


медицинской деятельности не требуется), которым передается 


иностранная безвозмездная помощь в целях оказания медицинской 


помощи гражданам 


копия, заверенная заявителем 


5.3.4 документ, подтверждающий поступление изделий медицинского 


назначения и медицинской техники в адрес получателя иностранной 


копия, заверенная 


заявителем. 
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безвозмездной помощи, с указанием страны-производителя, 


производителя, количества, срока годности, даты изготовления и их 


стоимости (в том числе спецификация, счет-фактура, договор оказания 


иностранной безвозмездной помощи (дарения) 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.3.5 информационное письмо о наличии организаций, осуществляющих 


гарантийное и сервисное обслуживание медицинской техники 


на территории Республики Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 5.1.3 


настоящего пункта 


5.3.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 5.1.6 


настоящего пункта 


5.3.7 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


6 Документы для предварительных технических работ, предшествующих внесению изменений 


в регистрационное досье на изделия медицинского назначения и медицинскую технику, ранее 


зарегистрированные в Республике Беларусь:  


6.1 при изменении названия изделия медицинского назначения и медицинской техники без изменения 


свойств и характеристик, влияющих на качество, эффективность и безопасность изделия 


медицинского назначения и медицинской техники, или совершенствования их свойств 


и характеристик при неизменности функционального назначения и (или) принципов действия 


(для изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного производства): 


6.1.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется на фирменном 


бланке заявителя (при 


наличии), подписывается 


заявителем или 


уполномоченным им лицом 


с указанием должности, 


фамилии и инициалов, даты. 


Представляется на бумажном 


носителе и в электронном 


виде и содержит: 


наименование изделий 


медицинского назначения 


и медицинской техники, 


включая типы, модели, 


размеры, каталожные номера, 


в которые необходимо внести 


изменения; 


номер регистрационного 


удостоверения, а также 


в части чего вносятся 


изменения; 


наименование заявителя, его 


местонахождение, телефон 


(факс), электронный адрес; 


наименование 


и местонахождение 


производителя 


(производителей), 


производственной площадки 


(площадок); 


ответственность заявителя 


за эффективность, 


безопасность и качество 
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изделия медицинского 


назначения и медицинской 


техники; 


гарантии о достоверности 


информации, содержащейся 


в регистрационном 


удостоверении, о том, что 


права третьей стороны, 


защищенной патентом, 


не нарушаются в связи 


с предварительными 


техническими работами 


6.1.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется на фирменном 


бланке производителя, 


подписывается 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


с указанием должности, 


фамилии и инициалов, даты 


6.1.3 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 


медицинского назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.2 пункта 2 


настоящего приложения 


6.1.4 документ о регистрации и (или) сертификации изделия медицинского 


назначения, медицинской техники или документ, разрешающий 


обращение изделия медицинского назначения, медицинской техники 


в стране производителя (в том числе регистрационное удостоверение, 


и (или) сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о 


соответствии, и (или) сертификат соответствия) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


6.1.5 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии)  


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


6.1.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документ, составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты  


6.1.7 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения  


6.1.8 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, 


если производитель и производственная площадка изделий 


медицинского назначения, медицинской техники входят в состав одного 


объединения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 


6.1.9 исключен   


6.1.10 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения 


6.2 при внесении нового медицинского показания: 
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6.2.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта 


6.2.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.2.3 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом  


6.2.4 протоколы клинических испытаний изделий медицинского назначения, 


медицинской техники, выданные организациями здравоохранения 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.15 пункта 1 


настоящего приложения 


6.2.5 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.3 при реорганизации и (или) изменении наименования юридического лица – производителя, в том числе 


изменения места нахождения: 


6.3.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.3.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.3.3 документ, подтверждающий реорганизацию или изменение 


наименования производителя 


оригинал или копия, 


заверенная нотариально. 


Для зарубежных 


производителей на документе 


обязательно наличие 


легализации или 


проставления апостиля, если 


иное не предусмотрено 


международными 


договорами Республики 


Беларусь. Документ, 


составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, верность перевода 


которого или подлинность 


подписи переводчика 


на котором 


засвидетельствована 


нотариально 


6.3.4 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (для изделия 


медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.2 пункта 2 


настоящего приложения 


6.3.5 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 
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сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия) 


6.3.6 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


(для изделия медицинского назначения и медицинской техники 


зарубежного производства) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


6.3.7 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты  


6.3.8 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.3.9 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, 


если производитель и производственная площадка изделий 


медицинского назначения, медицинской техники входят в состав одного 


объединения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 


6.3.10 исключен   


6.3.11 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.4 при изменении производственной площадки изделия медицинского назначения и медицинской 


техники: 


6.4.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта 


6.4.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.4.3 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (для изделия 


медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.2 пункта 2 


настоящего приложения 
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6.4.4 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


6.4.5 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


(для изделия медицинского назначения и медицинской техники 


зарубежного производства) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


6.4.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


6.4.7 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.4.8 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, 


если производитель и производственная площадка изделий 


медицинского назначения, медицинской техники входят в состав одного 


объединения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 


6.4.9 исключен   


6.4.10 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.5 при внесении изменений в технические нормативные правовые акты на изделия медицинского 


назначения и медицинскую технику (за исключением изменений, касающихся разработки нового вида 


(модификации) изделия медицинского назначения и медицинской техники) (для изделия 


медицинского назначения и медицинской техники отечественного производства): 


6.5.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  
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6.5.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.5.3 изменения или проект изменений в технические нормативные правовые 


акты производителя на изделия медицинского назначения, 


медицинскую технику с методикой поверки (для средств измерений) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.2 пункта 1 


настоящего приложения 


6.5.4 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения 


6.5.5 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения 


6.5.6 протоколы и (или) акты технических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные аккредитованными 


испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.13 пункта 1 


настоящего приложения 


6.5.7 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, медицинской техники, выданные 


аккредитованными испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.14 пункта 1 


настоящего приложения 


6.5.8 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения 


6.6 при добавлении (исключении) принадлежностей к изделиям медицинского назначения и (или) 


медицинской технике или изменении их наименования: 


6.6.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта 


6.6.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.6.3 технические нормативные правовые акты производителя на изделия 


медицинского назначения, медицинскую технику отечественного 


производства с методикой поверки (для средств измерений) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.2 пункта 1 


настоящего приложения 


6.6.4 протоколы и (или) акты технических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные аккредитованными 


испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.13 пункта 1 


настоящего приложения 


6.6.5 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, медицинской техники, выданные 


аккредитованными испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.14 пункта 1 


настоящего приложения 


6.6.6 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.7 при внесении изменений в маркировку и (или) упаковку изделия медицинского назначения 


и медицинской техники: 


6.7.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.7.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.7.3 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.7.4 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 
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подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.8 при изменении сроков годности и (или) условий хранения изделия медицинского назначения 


и медицинской техники: 


6.8.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.8.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.8.3 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


6.8.4 образец или макет маркировки, упаковки изделия медицинского 


назначения и медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.8.5 отчет о сроках годности для изделий медицинского назначения в случае 


изменения срока годности 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.5 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документ, составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


6.8.6 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 
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6.9 при изменении класса потенциального риска изделия медицинского назначения и медицинской 


техники: 


6.9.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.9.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.9.3 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия), – для изделия медицинского 


назначения и медицинской техники зарубежного производства 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


6.9.4 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.10 при внесении изменений в инструкцию по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники: 


6.10.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта 


6.10.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.10.3 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники  


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.5 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.10.4 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.11 при внесении изменений в размерный ряд изделий медицинского назначения и (или) медицинской 


техники, не влияющих на принцип работы и функциональное назначение (изменение параметров 


длины, диаметра, объема, размера), в дополнение к зарегистрированным изделиям медицинского 


назначения и (или) медицинской технике: 


6.11.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.11.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта  


6.11.3 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 


медицинского назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 5.1.3 пункта 5 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 
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подпунктом 2.2 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.11.4 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники  


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.5 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.11.5 протоколы и (или) акты технических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные аккредитованными 


испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.13 пункта 1 


настоящего приложения 


6.11.6 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.11.7 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 
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  Приложение 2 


к Инструкции о порядке проведения комплекса  


предварительных технических работ,  


предшествующих государственной регистрации  


(перерегистрации) изделий медицинского  


назначения и медицинской техники, внесению  


изменений в регистрационное досье на изделия  


медицинского назначения и медицинскую  


технику, ранее зарегистрированные  


в Республике Беларусь  


(в редакции постановления  


Министерства здравоохранения  


Республики Беларусь  


19.10.2021 № 110)  


  
Форма 


  


Республиканское унитарное предприятие 


«ЦЕНТР ЭКСПЕРТИЗ И ИСПЫТАНИЙ В ЗДРАВООХРАНЕНИИ» 


ЗАКЛЮЧЕНИЕ 


о соответствии изделий медицинского назначения и медицинской техники 


требованиям безопасности, эффективности и качества 


___ __________ 20___ г.  г. Минск 


  


Настоящее заключение подготовлено по результатам комплекса предварительных 


технических работ, связанных с проведением экспертиз, инспектирования производства 


изделий медицинского назначения и медицинской техники, испытаний и других 


исследований ________________________________________________________________ 
(наименование изделий медицинского назначения и медицинской техники, 


_____________________________________________________________________________ 
включая типы, модели, размеры, каталожные номера (количество, серийный номер, номер партии (лота), 


____________________________________________________________________________ 
дата изготовления – для медицинских изделий, поставляемых в ограниченном количестве) 


____________________________________________________________________________ 
(наименование и местонахождение заявителя, страна) 


____________________________________________________________________________ 
(наименование и местонахождение производителя) 


____________________________________________________________________________, 
(наименование и местонахождение производственной площадки) 


предшествующих (нужное отметить) 


□ государственной регистрации (перерегистрации) изделий медицинского назначения 


и медицинской техники; 


□ государственной регистрации изделий медицинского назначения и медицинской техники, 


поставляемых в ограниченном количестве для государственных организаций 


здравоохранения в целях выполнения ими международных программ в области 


здравоохранения, для медицинского применения в условиях возникновения чрезвычайной 


ситуации или диагностики новых, природно-очаговых или особо опасных инфекционных 


заболеваний, поставляемых в качестве иностранной безвозмездной помощи; 


□ внесению изменений в регистрационное досье на изделия медицинского назначения 


и медицинскую технику, ранее зарегистрированные в Республике Беларусь, включая 


анализ информации, полученной при проведении: 


1. первичной экспертизы документов ____________________________________________ 
(указать результаты) 


2. инспектирования производства _______________________________________________ 
(указать результаты) 


3. санитарно-гигиенических испытаний __________________________________________ 
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(указать результаты) 


4. технических испытаний _____________________________________________________ 
(указать результаты) 


5. специализированной экспертизы документов ___________________________________ 
(указать результаты) 


6. клинических испытаний _____________________________________________________ 
(указать результаты) 


7. клинической оценки на основе клинических данных и доказательства эквивалентности 


медицинской техники, ранее зарегистрированной в Республике Беларусь 


(для крупногабаритной техники, требующей подвода коммуникаций, строительных и (или) 


монтажных работ) _____________________________________________________ 
(указать результаты) 


8. других исследований _______________________________________________________ 
(указать результаты) 


  


ЗАКЛЮЧЕНИЕ 


  


____________________________________________________________________________ 
(наименование изделий медицинского назначения и медицинской техники, 


____________________________________________________________________________ 
включая типы, модели, размеры, каталожные номера) 


относится к ________________________________ классу потенциального риска, 


_____________________________________________________________________________ 
(соответствует (не соответствует) требованиям по безопасности, эффективности и качеству) 


возможна(о)/невозможна(о) (нужное отметить) 


□ государственная регистрация (перерегистрация) изделий медицинского назначения 


и медицинской техники; 


□ государственная регистрация изделий медицинского назначения и медицинской техники, 


поставляемых в ограниченном количестве для государственных организаций 


здравоохранения в целях выполнения ими международных программ в области 


здравоохранения, для медицинского применения в условиях возникновения чрезвычайной 


ситуации или диагностики новых, природно-очаговых или особо опасных инфекционных 


заболеваний, поставляемых в качестве иностранной безвозмездной помощи; 


□ внесение изменений в регистрационное досье на изделия медицинского назначения 


и медицинскую технику, ранее зарегистрированные в Республике Беларусь. 


  


Настоящее заключение действительно 6 месяцев с даты его выдачи. 


__________________________ ______________ __________________________ 
(должность уполномоченного  


должностного лица) 


(подпись) (инициалы, фамилия) 


М.П. 


  


  


  Приложение 3 


к Инструкции о порядке проведения комплекса 


предварительных технических работ, 


предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского 


назначения и медицинской техники, внесению 


изменений в регистрационное досье на изделия 


медицинского назначения и медицинскую 


технику, ранее зарегистрированные  


в Республике Беларусь 


(в редакции постановления 


Министерства здравоохранения 


Республики Беларусь 


23.08.2023 № 120)  


  
Форма 
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Эксперт ________________________________ 
(фамилия, собственное имя, отчество 


(если таковое имеется) 


________________________________ 
(должность служащего) 


ЭКСПЕРТНОЕ ЗАКЛЮЧЕНИЕ 


Проведена специализированная экспертиза документов регистрационного досье 


№ ________, характеризующих безопасность, эффективность и качество изделий 


медицинского назначения и (или) медицинской техники. 


1. Наименование изделий медицинского назначения и (или) медицинской техники, 


производителя, номер договора на оказание услуг (выполнение работ) по проведению 


комплекса предварительных технических работ ____________________________________ 


2. Наличие и информативность сертификатов соответствия на систему менеджмента 


качества, сертификатов соответствия на продукцию, сертификатов свободной продажи, 


деклараций о соответствии производителя, регистрационных удостоверений 


_____________________________________________________________________________ 


3. Краткое описание изделий медицинского назначения и (или) медицинской 


техники и области их применения _______________________________________________ 


4. Наличие отзывов потребителей, публикаций в Республике Беларусь или 


за рубежом __________________________________________________________________ 


5. Наличие документов, отражающих информацию об объемах реализации изделий 


медицинского назначения и (или) медицинской техники в Республике Беларусь (при 


государственной перерегистрации) ______________________________________________ 


6. Анализ данных об эффективности и качестве изделий медицинского назначения 


и (или) медицинской техники, подтверждающих проведение клинических испытаний 


в стране-производителе, и (или) результатов клинической оценки, и (или) других 


документов, подтверждающих клиническую эффективность заявляемых изделий 


медицинского назначения и (или) медицинской техники (научные статьи 


из рецензируемых международных источников) ___________________________________ 


7. Анализ наличия (отсутствия) информации о неблагоприятных последствиях, 


связанных с причинением вреда жизни и здоровью человека при применении изделий 


медицинского назначения и (или) медицинской техники, а также о выявленных 


недостатках в части их функциональности, качества, надежности _____________________ 


8. Анализ достаточности информации, подтверждающей соответствие 


эксплуатационных характеристик изделий медицинского назначения и (или) медицинской 


техники требованиям, установленным производителем (инструкция по применению 


изделия медицинского назначения, паспорт, руководство по эксплуатации медицинской 


техники и прочее) _____________________________________________________________ 


9. Анализ отчета об инспектировании (при наличии) ___________________________ 


10. Оценка оформления представленных документов регистрационного досье, ее 


обоснование со ссылкой на нормативные правовые акты, в том числе технические 


нормативные правовые акты Республики Беларусь _________________________________ 


Выводы: 


Рекомендую (не рекомендую) проведение государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского назначения и (или) медицинской техники, 


внесение изменений в регистрационное досье на изделия медицинского назначения 


и (или) медицинскую технику, ранее зарегистрированные в Республике Беларусь 


(с проведением (без проведения) клинических испытаний) ___________________________ 


Все данные, приведенные в настоящем экспертном заключении, достоверны 


и объективны, что подтверждаю личной подписью. 


  


Эксперт 


________________ ____________ _________________________ 
(дата)  (подпись) (инициалы, фамилия) 
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Разделы перечня: 


1. Отечественные МИ 
2. Зарубежные МИ 


3. МИ для упаковки (укупорки) лек.ср-в 


4. Зарубежные МИ по упрощенной процедуре 
5. Зарубежные МИ, поставляемые в 


ограниченном количестве 


6. Внесение изменений в регистрационное досье 


Приложение 1 


к Инструкции о порядке проведения комплекса  


предварительных технических работ,  


предшествующих государственной регистрации  
(перерегистрации) изделий медицинского  


назначения и медицинской техники, внесению  


изменений в регистрационное досье на изделия  


медицинского назначения и медицинскую  
технику, ранее зарегистрированные  


в Республике Беларусь  


ПЕРЕЧЕНЬ 


документов регистрационного досье 


№ 


п/п 
Название документа Требования к документу 


1 2 3 


1 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского назначения и медицинской техники отечественного 


производства, за исключением предусмотренных пунктом 5 настоящего приложения: 


1.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ должна содержать 


следующую информацию: 


наименование изделий 


медицинского назначения 
и медицинской техники, 


включая типы, модели, 


размеры, каталожные номера; 


коды в соответствии 


с номенклатурной 


классификацией изделий 


медицинского назначения 


и медицинской техники 


по видам и по классам 


в зависимости 


от потенциального риска их 
применения; основные 


показания для применения, 


способ применения, условия 


хранения, цена в стране 


производителя; 


наименование заявителя, его 


местонахождение, номер 


телефона (факса), 


электронный адрес; 


наименование 


и местонахождение 


производителя 
(производителей), 


производственной площадки 


(площадок); ответственность 


заявителя за эффективность, 


безопасность и качество 


изделия медицинского 


назначения и медицинской 


техники; гарантия 


о достоверности 


информации, содержащейся 


в регистрационном досье, 
о том, что права третьей 


стороны, защищенной 


патентом, не нарушаются 


в связи с предварительными 


техническими работами. 


Оформляется на фирменном 


бланке заявителя (при 


наличии), подписывается 
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заявителем или 


уполномоченным им лицом 


с указанием должности, 


фамилии и инициалов, даты. 


Представляется на бумажном 


носителе и в электронном 


виде 


1.2 технические нормативные правовые акты производителя на изделия 


медицинского назначения, медицинскую технику с методикой поверки 
(для средств измерений) 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 
Должны быть разработаны 


в порядке, установленном 


законодательством  


1.3 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники  


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Документ производителя, 


содержащий сведения, 


актуальные на дату 


проведения предварительных 


технических работ, включая 


технические характеристики. 


Для реагентных компонентов 
инструкция по применению 


изделий медицинского 


назначения должна включать 


общие сведения 


(наименование теста, тип 


анализируемого образца, 


единицы измерения 


определяемого параметра 


(параметров), описание 


целевого аналита, указание 


на качественный, 
полуколичественный, 


количественный метод 


исследования; тип 


анализируемого образца; 


описание принципа 


аналитического метода, 


порядок приготовления 


реагентов перед 


использованием (если 


применимо); срок 


стабильности реагента после 


вскрытия, аналитические 
характеристики 


(чувствительность, 


специфичность, точность, 


линейность, рабочий 


диапазон, 


воспроизводимость) 


1.4 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оригинал или макет, 


заверенный производителем. 


Предоставляется 


на конкретную модель 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 
техники в виде 


полноцветного макета 


(образца), который должен 


содержать сведения, 


актуальные на дату 


проведения предварительных 


технических работ. 


Маркировка изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники должна 


содержать следующие 


сведения: наименование 
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и обозначение изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники (тип, 


марка, модель); 


наименование производителя 


и производственной 


площадки и (или) товарный 


знак; дату (год и месяц) 
изготовления изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники; дату 


(год и месяц), до которой 


допускается безопасное 


применение изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники, если 


для него устанавливается 


ограниченный срок 


применения; серийный номер 
или код партии (при 


наличии); слово 


«СТЕРИЛЬНО» для изделия 


медицинского назначения, 


поставляемого в стерильном 


состоянии; способ 


стерилизации для изделия 


медицинского назначения; 


информацию о том, что 


изделие медицинского 


назначения, медицинская 
техника предназначено 


(предназначена) 


для одноразового 


использования 


(для одноразовых изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники); 


условия хранения и (или) 


эксплуатации. Если 


указанные сведения частично 


или полностью невозможно 


нанести непосредственно 
на изделие медицинского 


назначения, медицинскую 


технику, потребительскую 


упаковку или транспортную 


тару, они могут указываться 


в инструкции по применению 


изделия медицинского 


назначения, руководстве 


по эксплуатации 


медицинской техники. 


Наименование 
производителя, 


наименование и обозначение 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники (тип, марка, модель), 


серийный номер или код 


партии должны быть 


нанесены на их 


индивидуальную и (или) 


групповую упаковку. 


Маркировка изделия 


медицинского назначения, 
медицинской техники должна 


быть разборчивой, легко 


читаемой 
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1.5 отчет об исследованиях сроков годности (стабильности) (далее – отчет 


о сроках годности) для изделий медицинского назначения, имеющих 


срок годности 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Отчет о сроках годности 


должен быть составлен 


производителем либо 


организацией, проводившей 


исследования сроков 


годности (стабильности), 
в соответствии 


с требованиями документов, 


применимых 


к регистрируемому 


медицинскому изделию, 


должен подтверждать 


способность медицинского 


изделия сохранять 


химические, физические 


свойства в определенных 


границах на протяжении 
срока годности (с указанием 


температурного режима, 


влажности, количества 


образцов, партии, даты их 


изготовления). Отчет 


о сроках годности должен 


содержать сведения, 


необходимые 


для подтверждения 


стабильности изделия, 


а также его составных частей 
во время их планового 


применения (в реальных или 


искусственно созданных 


условиях). В отчет о сроках 


годности допускается 


включение данных 


о стабильности открытых 


флаконов и (или) 


стабильности реагентов, 


помещенных в прибор. 


В отчет о сроках годности, 


как правило, включаются: 
обоснование выбора 


проведенных исследований; 


все полученные результаты 


проведенных исследований, 


анализ данных, обоснование 


критериев приемлемости; 


обоснование того, что 


безопасность или 


эффективность медицинского 


изделия не меняются 


в установленных 
документацией 


производителя условиях 


хранения. 


Для медицинских изделий, 


для которых 


не устанавливается срок 


годности (в том числе 


электромедицинское 


оборудование или другие 


изделия, пригодные 


для многоразового 


использования), может быть 
представлена информация 


относительно оценки 


среднего срока службы или 
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информация 


об исследованиях методом 


ускоренного старения. 


Информация о сроке службы 


может быть представлена 


сведениями о количестве 


процедур, которые можно 


выполнить с помощью 
данного медицинского 


изделия в определенный 


период времени. 


Отчет о сроках годности 


должен быть подписан 


лицами, его составившими 


и руководителем 


организации, проводившей 


исследования сроков 


годности (стабильности), 


а также заверен печатью этой 
организации (при ее 


использовании) 


1.6 отчет о проведении адаптации (валидации) реагентного компонента 


на конкретной модели автоматического аналитического оборудования 


в случае совместного использования реагентного и инструментального 


компонента различных между собой производителей (для реагентных 


компонентов изделий медицинского назначения) 


оригиналы или копии, 


заверенные производителем. 


Отчет о проведении 


адаптации (валидации) 


реагентного компонента 


должен быть составлен 


производителем либо 


организацией, проводившей 


адаптацию (валидацию) 


и должен содержать: 
наименование организации, 


проводившей адаптацию 


(валидацию), сроки 


проведения адаптации 


(валидации); наименование 


аналитического 


оборудования с указанием 


модели; общие сведения 


(наименование теста, тип 


анализируемого образца, 


единицы измерения 


определяемого параметра 
(параметров), референсные 


значения); данные 


об изучении аналитических 


характеристик 


(чувствительность, 


специфичность, точность, 


линейность, рабочий 


диапазон, 


воспроизводимость); 


характеристики, 


необходимые 
для программирования 


аналитического 


оборудования (при 


необходимости). 


К отчету о проведении 


адаптации (валидации) 


реагентного компонента 


прилагаются адаптационные 


методики, в которых 


содержится следующая 


информация: наименование 


и модели аналитического 
оборудования; общих 


сведений (наименование 
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теста, тип анализируемого 


образца, единицы измерения 


определяемого параметра 


(параметров), референсных 


значения; чувствительность, 


специфичность, точность, 


линейность, рабочий 


диапазон, 
воспроизводимость; 


параметры 


программирования 


конкретной модели 


инструментального 


компонента (если 


применимо); параметры 


калибровки конкретной 


модели инструментального 


компонента (если 


применимо), если такая 
информация не указана 


в инструкции по применению 


изделия медицинского 


назначения 


1.7 декларация или иной документ о типе аналитической лабораторно-


диагностической системы (для лабораторно-диагностических систем) 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Декларация или иной 


документ производителя, 


указывающий на открытость 


или закрытость лабораторно-


диагностической системы 


1.8 отчет о валидации (для аналитических лабораторно-диагностических 


систем) 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 
Отчет о валидации должен 


содержать общие сведения 


(наименование 


аналитических лабораторно-


диагностических систем, 


сроки проведения, 


референсные значения); 


данные об изучении 


чувствительности, 


специфичности, линейности, 


точности, рабочего 


диапазона, 
воспроизводимости; данные 


об оценке неопределенности; 


иные параметры, 


специфичные для данного 


типа аналитической 


лабораторно-


диагностической системы 


1.9 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения 


оригинал или копия, 


заверенная заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 
на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


1.10 документы на право производства изделий медицинского назначения, 


медицинской техники (лицензия и (или) сертификат соответствия 


оригиналы или копии, 


заверенные нотариально. 
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системы менеджмента качества производителя и производственной 


площадки и (или) иной аналогичный документ) в случае размещения 


заказа на производство изделий медицинского назначения, медицинской 


техники у зарубежного производителя 


Обязательно наличие 


легализации или 


проставления апостиля, если 


иное не предусмотрено 


международными 


договорами Республики 


Беларусь. Документы, 


составленные 
на иностранном языке, 


должны сопровождаться их 


переводом на белорусский 


или русский язык. 


Верность перевода или 


подлинность подписи 


переводчика должна быть 


засвидетельствована 


нотариально 


1.11 отзывы потребителей и организаций здравоохранения Республики 


Беларусь – для предварительных технических работ, предшествующих 


государственной перерегистрации изделий медицинского назначения, 
медицинской техники (при их наличии) 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Оформляются в виде письма, 
за подписью потребителя, 


руководителя организации 


здравоохранения Республики 


Беларусь или 


уполномоченного им лица 


с указанием должности, 


фамилии и инициалов, даты 


и содержат актуальную 


информацию на дату 


проведения предварительных 


технических работ 


1.12 отчеты о доклинических исследованиях и (или) клинических 
испытаниях и (или) клинических оценках, в том числе на расходные 


материалы и комплектующие (при наличии)  


оригинал или копия, 
заверенная производителем. 


Представляются результаты 


доклинических исследований 


и (или) результаты 


клинических испытаний 


и (или) клинических оценок, 


в том числе на расходные 


материалы и комплектующие 


1.13 протоколы и (или) акты технических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные аккредитованными 


испытательными лабораториями (центрами) 


оригиналы документов – при 


проведении комплекса 


предварительных 


технических работ, 


предшествующих 
государственной 


регистрации; копии, 


заверенные заявителем, – при 


проведении комплекса 


предварительных 


технических работ, 


предшествующих 


государственной 


перерегистрации. 


Документы утверждаются 


руководителем организации, 
проводившей испытания, 


либо лицом, им 


уполномоченным, 


подписываются 


исполнителями и содержат: 


наименование и адрес 


аккредитованной 


испытательной лаборатории 


(центра); место 


осуществления лабораторной 


деятельности; номер 


протокола, нумерацию 
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страниц; наименование 


и контактные данные 


заявителя; обозначение 


и наименование технических 


нормативных правовых 


актов, на соответствие 


которым проводились 


испытания; обозначение 
и наименование документов 


на методы испытаний; 


описание изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники, 


обеспечивающее 


однозначную 


идентификацию и при 


необходимости состояние 


образца (полное и точное 


название изделий 
медицинского назначения, 


медицинской техники, 


которые были подвергнуты 


испытаниям, и наименование 


их производителя); дату 


получения образца (образцов) 


для испытаний и дату отбора 


образца (образцов); дату 


(даты) осуществления 


лабораторной деятельности; 


результаты, где это 
применимо, с единицами 


измерения; дату выдачи 


протокола. 


В случае испытания типового 


образца заявителем 


представляется к протоколу: 


обоснование выбора 


типового образца (если 


применимо) о возможности 


либо невозможности 


распространения полученных 


результатов испытаний 
на другие однотипные 


изделия медицинского 


назначения, медицинскую 


технику; обоснованное 


заключение о соответствии 


(несоответствии) изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники 


требованиям технических 


нормативных правовых актов 


1.14 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, медицинской техники, выданные 
аккредитованными испытательными лабораториями (центрами) 


оригиналы документов – при 


проведении комплекса 
предварительных 


технических работ, 


предшествующих 


государственной 


регистрации; копии, 


заверенные заявителем, – при 


проведении комплекса 


предварительных 


технических работ, 


предшествующих 


государственной 


перерегистрации, которые 
должны быть утверждены 


руководителем организации, 
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проводившей испытания, 


либо лицом, им 


уполномоченным, подписаны 


исполнителями и должны 


содержать: наименование 


и адрес аккредитованной 


испытательной лаборатории 


(центра); место 
осуществления лабораторной 


деятельности; номер 


протокола, нумерацию 


страниц; наименование 


и контактные данные 


заявителя; обозначение 


и наименование технических 


нормативных правовых 


актов, на соответствие 


которым проводились 


испытания; обозначение 
и наименование документов 


на методы испытаний; 


описание изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники, 


обеспечивающее 


однозначную 


идентификацию и при 


необходимости состояние 


образца (полное и точное 


название изделий 
медицинского назначения, 


медицинской техники, 


которые были подвергнуты 


испытаниям, и наименование 


их производителя); дату 


получения образца (образцов) 


для испытаний и дату отбора 


образца (образцов); дату 


(даты) осуществления 


лабораторной деятельности; 


результаты, где это 


применимо, с единицами 
измерения; дату выдачи 


протокола; рекомендации 


(если применимо) 


о возможности либо 


невозможности 


распространения полученных 


результатов испытаний 


на другие однотипные 


изделия медицинского 


назначения, медицинскую 


технику; обоснованное 
заключение о соответствии 


(несоответствии) изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники 


требованиям технических 


нормативных правовых 


актов; рекомендации 


о возможности либо 


невозможности 


государственной регистрации 


(перерегистрации) 


1.15 протоколы и (или) акты клинических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные государственными 
организациями здравоохранения или отчет о клинической оценке 


оригиналы документов, 


которые должны быть 
утверждены руководителем 


организации, проводившей 
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(для крупногабаритной техники, требующей подвода коммуникаций, 


выполнения строительных и (или) монтажных работ) 


испытания, оформлены 


на фирменном бланке, 


подписаны всеми членами 


комиссии, проводившими 


испытания, и должны 


содержать: основание 


для проведения испытаний; 


даты начала и завершения 
испытаний; цель и задачи 


испытаний; указание 


программы и методики 


медицинских испытаний, 


в соответствии с которой они 


проводились; перечень 


изделий медицинского 


назначения и медицинской 


техники, которые были 


подвергнуты испытаниям, 


с указанием их 
производителя; 


рекомендации (если 


применимо) о возможности 


либо невозможности 


распространения полученных 


результатов испытаний 


на другие однотипные 


изделия медицинского 


назначения и (или) 


медицинскую технику; 


обоснованный вывод 
о соответствии 


(несоответствии) изделий 


медицинского назначения 


и (или) медицинской техники 


требованиям программы 


и методики медицинских 


испытаний и их 


эффективности; 


рекомендации о возможности 


либо невозможности 


государственной регистрации 


(перерегистрации) 
и применения в медицинской 


практике. 


Отчет о клинической оценке 


(для крупногабаритной 


техники, требующей подвода 


коммуникаций, выполнения 


строительных и (или) 


монтажных работ) – 


документально оформленный 


результат на основе 


клинических данных 
и доказательства 


эквивалентности 


медицинской техники, ранее 


зарегистрированной 


в Республике Беларусь 


(для крупногабаритной 


техники, требующей подвода 


коммуникаций, выполнения 


строительных и (или) 


монтажных работ). 


Отчет о клинической оценке 


должен быть утвержден 
производителем 


медицинской техники или 


руководителем организации 
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здравоохранения, которая 


провела клиническую оценку 


1.16 доверенность, подтверждающая полномочия на представление 


интересов заявителя (при необходимости) 


оригинал или нотариально 


заверенная копия 


2 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства, за исключением предусмотренных пунктами 3–5 настоящего приложения: 


2.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


2.2 информационное письмо производителя или иной документ, 
подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 


медицинского назначения, медицинской техники 


оригинал или нотариально 
заверенная копия. 


Информационное письмо 


производителя или иной 


документ должны быть 


оформлены на фирменном 


бланке производителя, 


подписаны производителем 


или уполномоченным им 


лицом с указанием 


должности, фамилии 


и инициалов. В случае если 


изделие медицинского 
назначения не подлежит 


гарантийному и (или) 


сервисному обслуживанию, 


данная информация должна 


быть отражена в этих 


документах с указанием 


наименования юридического 


лица, уполномоченного 


производителем на принятие 


претензий от потребителей, 


его места нахождения. 
Документы, составленные 


на иностранном языке, 


должны сопровождаться их 


переводом на белорусский 


или русский язык. 


Верность перевода или 


подлинность подписи 


переводчика должна быть 


засвидетельствована 


нотариально 


2.3 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 
производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия) либо распечатка графического 


изображения экрана (скриншот) интернет-страницы официального сайта 


регуляторного органа в глобальной компьютерной сети Интернет 


с информацией, подтверждающей обращение изделия медицинского 


назначения, медицинской техники в стране производителя 


оригиналы или копии, 


заверенные нотариально. 


Обязательно наличие 
легализации или 


проставления апостиля, если 


иное не предусмотрено 


международными 


договорами Республики 


Беларусь. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 


должны сопровождаться их 


переводом на белорусский 


или русский язык. 
Верность перевода или 


подлинность подписи 


переводчика должна быть 


засвидетельствована 


нотариально. 


Распечатка графического 


изображения экрана 


(скриншот) интернет-


страницы официального 
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сайта регуляторного органа 


в глобальной компьютерной 


сети Интернет должна быть 


сделана не ранее 3 месяцев 


со дня представления 


документов и заверена 


заявителем, а при наличии 


в ней информации 
на иностранном языке 


должна сопровождаться 


переводом на белорусский 


или русский язык. Верность 


перевода или подлинность 


подписи переводчика должна 


быть засвидетельствована 


нотариально 


2.4 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


оригиналы или копии, 


заверенные нотариально. 


Обязательно наличие 


легализации или 
проставления апостиля, если 


иное не предусмотрено 


международными 


договорами Республики 


Беларусь. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 


должны сопровождаться их 


переводом на белорусский 


или русский язык. 


Верность перевода или 
подлинность подписи 


переводчика должна быть 


засвидетельствована 


нотариально 


2.5 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 
уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты  


2.6 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оригинал или копия, 


заверенная производителем. 


Представляется 


на конкретную модель 


изделия медицинского 
назначения, медицинской 


техники в виде 


полноцветного образца, 


заверенного производителем, 


который должен содержать 


сведения, актуальные на дату 


подачи заявки на проведение 


комплекса предварительных 


технических работ, включая 


технические характеристики. 


Маркировка изделий 


медицинского назначения, 
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медицинской техники должна 


содержать следующие 


сведения: наименование 


и обозначение изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники (тип, 


марка, модель, артикул); 


наименование производителя 
и производственной 


площадки; наименование 


и место нахождения 


уполномоченного 


представителя производителя 


на принятие претензий 


на территории Республики 


Беларусь или импортера – 


для импортируемых изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники; дату 
(год и месяц) изготовления 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники; дату (год и месяц), 


до которой допускается 


безопасное применение 


изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники, если для него 


устанавливается 


ограниченный срок 
применения; серийный 


(каталожный) номер или код 


партии (при наличии); слово 


«СТЕРИЛЬНО» для изделия 


медицинского назначения, 


поставляемого в стерильном 


состоянии; способ 


стерилизации для изделия 


медицинского назначения; 


информацию о том, что 


данное изделие 


медицинского назначения, 
медицинская техника 


предназначено 


(предназначена) 


для одноразового 


использования 


(для одноразовых изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники); 


условия хранения и (или) 


эксплуатации. Если данные 


сведения частично или 
полностью невозможно 


нанести непосредственно 


на изделие медицинского 


назначения, медицинскую 


технику, потребительскую 


упаковку или транспортную 


тару, они могут указываться 


в инструкции по применению 


изделия медицинского 


назначения, руководстве 


по эксплуатации 


медицинской техники. 
Наименование производителя 


и (или) его товарный знак, 


наименование и обозначение 
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изделия медицинского 


назначения, медицинской 


техники (тип, марка, модель), 


серийный номер или код 


партии должны быть 


нанесены на их 


индивидуальную и (или) 


групповую упаковку. 
Маркировка изделия 


медицинского назначения, 


медицинской техники должна 


быть разборчивой, легко 


читаемой. 


Образец маркировки 


(упаковки) изделий 


медицинского назначения, 


медицинской техники, 


составленный 


на иностранном языке, 
сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


2.7 отчет о сроках годности для изделий медицинского назначения, 
имеющих срок хранения 


оформляется в соответствии 
с подпунктом 1.5 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документ, составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 
подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


2.8 отчет о проведении адаптации (валидации) реагентного компонента 


на конкретной модели автоматического аналитического оборудования 


в случае совместного использования реагентного и инструментального 


компонента различных между собою производителей (для реагентных 


компонентов изделий медицинского назначения) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.6 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 
уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


2.9 декларация или иной документ о типе аналитической лабораторно-


диагностической системы (для лабораторно-диагностических систем) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.7 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 
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на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 
должности, фамилии 


и инициалов, даты 


2.10 отчеты о валидации и (или) верификации (для аналитических 


лабораторно-диагностических систем) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.8 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 
путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


2.11 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 
объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, если 


производитель и производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входят в состав одного объединения 


представляется оригинал или 


заверенная заявителем копия 


информационного письма 


производителя. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 
сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности служащего, 


фамилии и инициалов, даты. 


Иной документ оформляется 
головной компанией 


объединения и должен 


содержать информацию 


о том, что производитель 


входит в состав объединения, 


в которое также входит 


производственная площадка 


изделий медицинского 


назначения, медицинской 


техники. Документ, 


составленный 
на иностранном языке, 


должен сопровождаться его 


переводом на белорусский 


или русский язык. Верность 


перевода или подлинность 


подписи переводчика должна 


быть засвидетельствована 


нотариально 


2.12 исключен   
2.13 отзывы от потребителей и организаций здравоохранения Республики 


Беларусь при проведении комплекса предварительных технических 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.11 пункта 1 


настоящего приложения  
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работ, предшествующих государственной перерегистрации (при их 


наличии) 


2.14 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, медицинской техники, выданные 


аккредитованными испытательными лабораториями (центрами) при 


проведении комплекса предварительных технических работ, 


предшествующих государственной регистрации 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.14 пункта 1 


настоящего приложения 


2.15 протоколы и (или) акты клинических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные государственными 


организациями здравоохранения, или отчет о клинической оценке 
(для крупногабаритной техники, требующей подвода коммуникаций, 


выполнения строительных и (или) монтажных работ) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.15 пункта 1 


настоящего приложения 


2.16 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оригинал или нотариально 


заверенная копия. 


Доверенность, 


подтверждающая 


полномочия 


на представление интересов 


заявителя (при 


необходимости) 


подписывается 


уполномоченным лицом 
производителя. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются нотариально 


заверенным переводом 


на белорусский или русский 


язык 


3 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделия медицинского назначения зарубежного производства, предназначенного 


для использования в промышленном производстве лекарственных средств, представляемого 


на государственную регистрацию юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем 


Республики Беларусь, производящим лекарственные средства: 


3.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 
с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


3.2 документ о регистрации и (или) сертификации изделия медицинского 


назначения, документы, разрешающие обращение изделия 


медицинского назначения в стране производителя (в том числе 


регистрационное удостоверение, и (или) сертификат на свободную 


продажу, и (или) декларация о соответствии, и (или) сертификат 


соответствия) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


3.3 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения (при наличии) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


3.4 инструкция по применению изделия медицинского назначения оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документ, составленный 
на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 
и инициалов, даты 


3.5 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 
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или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, если 


производитель и производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входят в состав одного объединения 


3.6 исключен   


3.7 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, выданные аккредитованными 


испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.14 пункта 1 


настоящего приложения 


3.8 протоколы и (или) акты клинических испытаний изделий медицинского 


назначения, выданные государственными организациями 
здравоохранения  


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.15 пункта 1 
настоящего приложения 


3.9 доверенность, подтверждающая полномочия на представление 


интересов заявителя (при необходимости) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения 


4 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 


(перерегистрации) изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства, находящихся в обращении на территории Соединенных Штатов Америки или 


государств – членов Европейского союза: 


4.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


4.2 документ о подтверждении соответствия изделия медицинского 


назначения, медицинской техники требованиям Регламента ((EU) 


2017/746 или (EU) 2017/745) Европейского парламента и Совета от 


5 апреля 2017 г. или документ, разрешающий обращение изделия 


медицинского назначения, медицинской техники в Соединенных 
Штатах Америки (в том числе сертификат на свободную продажу, или 


декларация о соответствии, или сертификат соответствия), либо 


информация с официального сайта регуляторного органа в глобальной 


компьютерной сети Интернет, подтверждающая вышеуказанные данные 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


4.21 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия), либо распечатка графического 


изображения экрана (скриншот) интернет-страницы официального сайта 


регуляторного органа в глобальной компьютерной сети Интернет 
с информацией, подтверждающей обращение изделия медицинского 


назначения, медицинской техники в стране производителя 


оформляются в соответствии  


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


4.3 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки изделия медицинского назначения, 


медицинской техники (при наличии) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


4.4 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники  


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 
производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты  


4.5 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения 


4.6 отчет о сроках годности для изделий медицинского назначения, 


имеющих срок хранения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.5 пункта 1 


настоящего приложения. 
Документ, составленный 
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на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 
оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


4.7 отчет о проведении адаптации (валидации) реагентного компонента 


на конкретной модели автоматического аналитического оборудования 


в случае совместного использования реагентного и инструментального 


компонента различных между собою производителей (для реагентных 


компонентов изделий медицинского назначения) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.6 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 
производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


4.8 декларация или иной документ о типе аналитической лабораторно-


диагностической системы (для лабораторно-диагностических систем) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.7 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 
на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


4.9 отчеты о валидации и (или) верификации (для аналитических 
лабораторно-диагностических систем) 


оформляются в соответствии 
с подпунктом 1.8 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 
оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


4.10 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, если 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 
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производитель и производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входят в состав одного объединения 


4.11 исключен   


4.12 документ, выдаваемый производителем, подтверждающий гарантийное 


и сервисное обслуживание изделия медицинского назначения, 


медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.2 пункта 2 


настоящего приложения  


4.13 отзывы от потребителей и организаций здравоохранения Республики 


Беларусь при перерегистрации изделий медицинского назначения, 


медицинской техники (при их наличии) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.11 пункта 1 


настоящего приложения  


4.14 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения  


5 Документы для предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации 
изделий медицинского назначения и медицинской техники, поставляемых в ограниченном 


количестве: 


5.1 для государственных организаций здравоохранения в целях выполнения ими международных 


программ в области здравоохранения: 


5.1.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


с дополнительным указанием 


сведений о номере партии 


(серии) или серийного 


номера или количества 


изделий медицинского 


назначения или медицинской 


техники 


5.1.2 договор на осуществление международной программы  копия, заверенная 
заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем  


5.1.3 информационное письмо о наличии организаций, осуществляющих 


гарантийное и сервисное обслуживание медицинской техники 


на территории Республики Беларусь 


информационное письмо 


должно быть оформлено 


на фирменном бланке 


заявителя  


5.1.4 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 
производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия) 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 
на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.1.5 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.1.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


копия, заверенная 


заявителем. Документы, 
составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.1.7 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


копия, заверенная 


заявителем. Документы, 


составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 
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5.2 для медицинского применения в условиях возникновения чрезвычайной 


ситуации или диагностики новых, природно-очаговых или особо 
опасных инфекционных заболеваний: 


  


5.2.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ  оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 


настоящего приложения 


с дополнительным указанием 


сведений о номере партии 


(серии) или серийного 


номера или количества 
изделий медицинского 


назначения или медицинской 


техники  


5.2.2 документы, подтверждающие необходимость реализации и (или) 


медицинского применения изделий медицинского назначения 


и медицинской техники  


оформляются на бланках 


организаций 


здравоохранения со всеми 


реквизитами с обоснованием 


необходимости применения 


изделий медицинского 


назначения и медицинской 


техники для медицинского 


применения в условиях 
возникновения чрезвычайной 


ситуации или диагностики 


новых, природно-очаговых 


или особо опасных 


инфекционных заболеваний 


5.2.3 информационное письмо о наличии организаций, осуществляющих 


гарантийное и сервисное обслуживание медицинской техники 


на территории Республики Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 5.1.3 


настоящего пункта  


5.2.4 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 
и (или) сертификат соответствия) (не требуется для изделий 


медицинского назначения с маркировкой RUO (Research Use Only), 


предназначенных в стране производителя для научных исследований) 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 
на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.2.5 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.2.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 5.1.6 


настоящего пункта 


5.2.7 описание (образец или макет) маркировки, упаковки изделий 


медицинского назначения, медицинской техники 


копия, заверенная 


заявителем. 
Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.2.8 отчет о валидации и (или) верификации либо инструкция 


по применению метода исследования, подтверждающие соответствие 


характеристик (свойств) изделия медицинского назначения области 


применения в организации здравоохранения (только для изделий 


медицинского назначения с маркировкой RUO (Research Use Only), 


предназначенных в стране производителя для научных исследований) 


разработанный(ая) 


и утвержденный(ая) 


организацией 


здравоохранения либо 


Министерством 


здравоохранения 


(для инструкций 
по применению) с указанием 


заявляемого изделия 


медицинского назначения, 


оригинал или копия, 


заверенная заявителем. 
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Отчет о валидации и (или) 


верификации должен 


содержать: общие сведения 


(наименование изделия 


медицинского назначения, 


сроки проведения, число 


исследованных 


биологических образцов); 
данные об изучении 


стабильности аналита 


в пробе, сопоставимости 


с референсным методом, 


чувствительности, 


специфичности, линейности, 


точности/воспроизводимости, 


рабочего диапазона, 


(в зависимости от метода 


исследования); иные 


параметры, специфичные 
для данного изделия 


медицинского 


назначения/метода 


с применением данного 


изделия медицинского 


назначения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.3 в качестве иностранной безвозмездной помощи: 


5.3.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.1 пункта 1 
настоящего приложения 


с дополнительным указанием 


сведений о номере партии 


(серии) или серийного 


номера или количества 


изделий медицинского 


назначения или медицинской 


техники 


5.3.2 документ, подтверждающий поступление изделий медицинского 


назначения и медицинской техники в адрес получателя иностранной 


безвозмездной помощи, с указанием наименования и страны-


производителя, количества, срока годности, даты изготовления и их 


стоимости (в том числе спецификация, счет-фактура, акт приемки 
безвозмездной иностранной помощи) 


копия, заверенная заявителем 


5.3.3 план целевого использования иностранной безвозмездной помощи 


с указанием перечня юридических лиц и (или) индивидуальных 


предпринимателей, имеющих специальное разрешение (лицензию) 


на осуществление медицинской деятельности (за исключением случаев, 


предусмотренных законодательством о лицензировании, при которых 


получение специального разрешения (лицензии) для осуществления 


медицинской деятельности не требуется), которым передается 


иностранная безвозмездная помощь в целях оказания медицинской 


помощи гражданам 


копия, заверенная заявителем 


5.3.4 документ, подтверждающий поступление изделий медицинского 


назначения и медицинской техники в адрес получателя иностранной 


безвозмездной помощи, с указанием страны-производителя, 
производителя, количества, срока годности, даты изготовления и их 


стоимости (в том числе спецификация, счет-фактура, договор оказания 


иностранной безвозмездной помощи (дарения) 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 
на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным заявителем 


5.3.5 информационное письмо о наличии организаций, осуществляющих 


гарантийное и сервисное обслуживание медицинской техники 


на территории Республики Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 5.1.3 


настоящего пункта 
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5.3.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 5.1.6 


настоящего пункта 


5.3.7 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


копия, заверенная 


заявителем. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 
язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


6 Документы для предварительных технических работ, предшествующих внесению изменений 


в регистрационное досье на изделия медицинского назначения и медицинскую технику, ранее 


зарегистрированные в Республике Беларусь:  


6.1 при изменении названия изделия медицинского назначения и медицинской техники без изменения 
свойств и характеристик, влияющих на качество, эффективность и безопасность изделия 


медицинского назначения и медицинской техники, или совершенствования их свойств 


и характеристик при неизменности функционального назначения и (или) принципов действия 


(для изделий медицинского назначения и медицинской техники зарубежного производства): 


6.1.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется на фирменном 


бланке заявителя (при 


наличии), подписывается 


заявителем или 


уполномоченным им лицом 


с указанием должности, 


фамилии и инициалов, даты. 


Представляется на бумажном 
носителе и в электронном 


виде и содержит: 


наименование изделий 


медицинского назначения 


и медицинской техники, 


включая типы, модели, 


размеры, каталожные номера, 


в которые необходимо внести 


изменения; 


номер регистрационного 


удостоверения, а также 


в части чего вносятся 
изменения; 


наименование заявителя, его 


местонахождение, телефон 


(факс), электронный адрес; 


наименование 


и местонахождение 


производителя 


(производителей), 


производственной площадки 


(площадок); 


ответственность заявителя 
за эффективность, 


безопасность и качество 


изделия медицинского 


назначения и медицинской 


техники; 


гарантии о достоверности 


информации, содержащейся 


в регистрационном 


удостоверении, о том, что 


права третьей стороны, 


защищенной патентом, 
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не нарушаются в связи 


с предварительными 


техническими работами 


6.1.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется на фирменном 


бланке производителя, 


подписывается 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


с указанием должности, 
фамилии и инициалов, даты 


6.1.3 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 


медицинского назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.2 пункта 2 


настоящего приложения 


6.1.4 документ о регистрации и (или) сертификации изделия медицинского 


назначения, медицинской техники или документ, разрешающий 


обращение изделия медицинского назначения, медицинской техники 


в стране производителя (в том числе регистрационное удостоверение, 


и (или) сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о 


соответствии, и (или) сертификат соответствия) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


6.1.5 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии)  


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


6.1.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 
настоящего приложения. 


Документ, составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 
подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты  


6.1.7 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения  


6.1.8 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, если 
производитель и производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входят в состав одного объединения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 


6.1.9 исключен   


6.1.10 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения 


6.2 при внесении нового медицинского показания: 


6.2.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта 


6.2.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.2.3 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 
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сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом  


6.2.4 протоколы клинических испытаний изделий медицинского назначения, 


медицинской техники, выданные организациями здравоохранения 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.15 пункта 1 


настоящего приложения 


6.2.5 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 
подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.3 при реорганизации и (или) изменении наименования юридического лица – производителя, в том числе 


изменения места нахождения: 


6.3.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.3.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 
настоящего пункта 


6.3.3 документ, подтверждающий реорганизацию или изменение 


наименования производителя 


оригинал или копия, 


заверенная нотариально. 


Для зарубежных 


производителей на документе 


обязательно наличие 


легализации или 


проставления апостиля, если 


иное не предусмотрено 


международными 


договорами Республики 


Беларусь. Документ, 
составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 


на белорусский или русский 


язык, верность перевода 


которого или подлинность 


подписи переводчика 


на котором 


засвидетельствована 


нотариально 


6.3.4 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (для изделия 
медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.2 пункта 2 


настоящего приложения 


6.3.5 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


6.3.6 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


(для изделия медицинского назначения и медицинской техники 


зарубежного производства) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


6.3.7 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 
руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 
с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 
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сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 
подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты  


6.3.8 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 
производителей 


6.3.9 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, если 


производитель и производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входят в состав одного объединения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 


6.3.10 исключен   


6.3.11 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 
настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.4 при изменении производственной площадки изделия медицинского назначения и медицинской 


техники: 


6.4.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта 


6.4.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.4.3 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 
медицинского назначения, медицинской техники (для изделия 


медицинского назначения и медицинской техники зарубежного 


производства) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.2 пункта 2 
настоящего приложения 


6.4.4 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 


медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 


6.4.5 сертификат соответствия системы менеджмента качества производителя 


и производственной площадки (при необходимости) изделия 


медицинского назначения, медицинской техники (при наличии) 


(для изделия медицинского назначения и медицинской техники 
зарубежного производства) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.4 пункта 2 


настоящего приложения 


6.4.6 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 
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настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 
путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


6.4.7 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 
подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.4.8 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий размещение заказа на производство изделий 


медицинского назначения, медицинской техники на производственной 


площадке либо что производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входит в состав одного объединения, 


или документ, подтверждающий, что производитель входит в состав 


объединения, в которое также входит производственная площадка 


изделий медицинского назначения, медицинской техники, в случае, если 
производитель и производственная площадка изделий медицинского 


назначения, медицинской техники входят в состав одного объединения 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 2.11 пункта 2 


настоящего приложения 


6.4.9 исключен   


6.4.10 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.5 при внесении изменений в технические нормативные правовые акты на изделия медицинского 


назначения и медицинскую технику (за исключением изменений, касающихся разработки нового вида 


(модификации) изделия медицинского назначения и медицинской техники) (для изделия 


медицинского назначения и медицинской техники отечественного производства): 


6.5.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 
с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.5.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.5.3 изменения или проект изменений в технические нормативные правовые 


акты производителя на изделия медицинского назначения, 


медицинскую технику с методикой поверки (для средств измерений) 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.2 пункта 1 


настоящего приложения 


6.5.4 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения 


6.5.5 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения 


6.5.6 протоколы и (или) акты технических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные аккредитованными 
испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.13 пункта 1 
настоящего приложения 
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6.5.7 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, медицинской техники, выданные 


аккредитованными испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.14 пункта 1 


настоящего приложения 


6.5.8 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения 


6.6 при добавлении (исключении) принадлежностей к изделиям медицинского назначения и (или) 


медицинской технике или изменении их наименования: 


6.6.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 
настоящего пункта 


6.6.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.6.3 технические нормативные правовые акты производителя на изделия 


медицинского назначения, медицинскую технику отечественного 


производства с методикой поверки (для средств измерений) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.2 пункта 1 


настоящего приложения 


6.6.4 протоколы и (или) акты технических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные аккредитованными 


испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.13 пункта 1 


настоящего приложения 


6.6.5 протоколы и (или) акты санитарно-гигиенических испытаний изделий 


медицинского назначения, медицинской техники, выданные 


аккредитованными испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.14 пункта 1 


настоящего приложения 


6.6.6 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 
для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.7 при внесении изменений в маркировку и (или) упаковку изделия медицинского назначения 


и медицинской техники: 


6.7.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.7.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.7.3 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 
подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.7.4 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 
для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.8 при изменении сроков годности и (или) условий хранения изделия медицинского назначения 


и медицинской техники: 


6.8.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.8.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 
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6.8.3 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документы, составленные 


на иностранном языке, 


сопровождаются переводом 


на белорусский или русский 


язык, заверенным 
производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


6.8.4 образец или макет маркировки, упаковки изделия медицинского 


назначения и медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 
для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.8.5 отчет о сроках годности для изделий медицинского назначения в случае 


изменения срока годности 


оформляется в соответствии 


с подпунктом 1.5 пункта 1 


настоящего приложения. 


Документ, составленный 


на иностранном языке, 


сопровождается переводом 
на белорусский или русский 


язык, заверенным 


производителем или 


уполномоченным им лицом 


путем совершения надписи 


«Перевод соответствует 


оригиналу» с проставлением 


подписи и указанием 


должности, фамилии 


и инициалов, даты 


6.8.6 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 
настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных заявителей 


6.9 при изменении класса потенциального риска изделия медицинского назначения и медицинской 


техники: 


6.9.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.9.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.9.3 документ о регистрации изделия медицинского назначения, 
медицинской техники и (или) документ, разрешающий обращение 


изделия медицинского назначения, медицинской техники в стране 


производителя (в том числе регистрационное удостоверение, и (или) 


сертификат на свободную продажу, и (или) декларация о соответствии, 


и (или) сертификат соответствия), – для изделия медицинского 


назначения и медицинской техники зарубежного производства 


оформляются в соответствии 
с подпунктом 2.3 пункта 2 


настоящего приложения 
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6.9.4 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 
для зарубежных заявителей 


6.10 при внесении изменений в инструкцию по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники: 


6.10.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта 


6.10.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта 


6.10.3 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники  


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 
подпунктом 2.5 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.10.4 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 
для зарубежных заявителей 


6.11 при внесении изменений в размерный ряд изделий медицинского назначения и (или) медицинской 


техники, не влияющих на принцип работы и функциональное назначение (изменение параметров 


длины, диаметра, объема, размера), в дополнение к зарегистрированным изделиям медицинского 


назначения и (или) медицинской технике: 


6.11.1 заявка на проведение комплекса предварительных технических работ оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.1 


настоящего пункта  


6.11.2 справка-обоснование вносимых изменений, выданная производителем оформляется в соответствии 


с подпунктом 6.1.2 


настоящего пункта  


6.11.3 информационное письмо производителя или иной документ, 


подтверждающий гарантийное и сервисное обслуживание изделия 


медицинского назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 5.1.3 пункта 5 


настоящего приложения – 


для отечественных 
производителей; 


подпунктом 2.2 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.11.4 инструкция по применению изделия медицинского назначения или 


руководство по эксплуатации медицинской техники  


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.3 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 


подпунктом 2.5 пункта 2 
настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 
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6.11.5 протоколы и (или) акты технических испытаний изделий медицинского 


назначения, медицинской техники, выданные аккредитованными 


испытательными лабораториями (центрами) 


оформляются в соответствии 


с подпунктом 1.13 пункта 1 


настоящего приложения 


6.11.6 образец или макет маркировки, упаковки изделий медицинского 


назначения, медицинской техники 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.4 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


производителей; 
подпунктом 2.6 пункта 2 


настоящего приложения – 


для зарубежных 


производителей 


6.11.7 доверенность производителя на представление интересов в Республике 


Беларусь 


оформляется в соответствии 


с: 


подпунктом 1.16 пункта 1 


настоящего приложения – 


для отечественных 


заявителей; 


подпунктом 2.16 пункта 2 


настоящего приложения – 
для зарубежных заявителей 


  








Специализированная экспертиза документов на изделия 
медицинского назначения и медицинскую технику 


Специализированная экспертиза документов предусматривает 
оценку содержащейся в них информации на соответствие требованиям 
эффективности, безопасности и качества с учетом особенностей 
применения изделий медицинского назначения и медицинской техники 
в клинической практике.  


Срок проведения специализированной экспертизы документов не 
должен превышать: 15 календарных дней – для изделий медицинского 
назначения, за исключением случая, предусмотренного абзацем 
четвертым настоящей части; 20 календарных дней – для медицинской 
техники;  


Специализированная экспертиза документов проводится:  


двумя и более экспертами, определяемыми Предприятием из числа 
работников Предприятия и при необходимости экспертов, включенных 
в состав групп экспертов комиссии по медицинским изделиям, и (или) 
привлеченных специалистов организаций системы здравоохранения, к 
компетенции которых относятся вопросы специализированной 
экспертизы документов;  


 одним экспертом, являющимся главным внештатным 
специалистом Министерства здравоохранения или специалистом 
Министерства здравоохранения по профилю, главным внештатным 
специалистом или специалистом главного управления по 
здравоохранению областного исполнительного комитета, комитета по 
здравоохранению Минского городского исполнительного комитета по 
профилю, – в отношении изделий медицинского назначения и 
медицинской техники, поставляемых в ограниченном количестве. 


При наличии противоречий в экспертных заключениях экспертов, 
указанных в абзаце втором части четвертой настоящего подпункта, 
Предприятие назначает проведение повторной специализированной 
экспертизы документов с участием дополнительного эксперта, 
включенного в состав групп экспертов комиссии по медицинским 
изделиям. По результатам повторной специализированной экспертизы 







документов дополнительным экспертом составляется экспертное 
заключение, в том числе содержащее его позицию по возникшим 
противоречиям. Срок проведения повторной экспертизы документов не 
должен превышать со дня ее назначения 15 календарных дней – для 
изделий медицинского назначения и 20 календарных дней – для 
медицинской техники.  


При наличии замечаний в экспертных заключениях Предприятие 
письменно знакомит заявителя с содержанием экспертных заключений 
и с перечнем замечаний (без указания экспертов). Заявитель письменно 
информирует Предприятие об устранении замечаний и (или) 
представляет необходимую информацию (материалы) в срок, не 
превышающий 30 календарных дней со дня ознакомления с этими 
замечаниями, а заявитель – резидент индустриального парка – в срок, не 
превышающий 2 календарных дней со дня ознакомления с этими 
замечаниями.  


После устранения замечаний проводится окончательная 
специализированная экспертиза документов, срок проведения которой 
составляет не более 10 календарных дней – для изделий медицинского 
назначения и не более 15 календарных дней – для медицинской 
техники, а для изделий медицинского назначения и медицинской 
техники, производимых (ввозимых) резидентами индустриального 
парка, – не более 1 календарного дня, окончательное решение по 
результатам которой принимается на основании рекомендаций 
комиссии по медицинским изделиям.  


Специализированная экспертиза не проводится в отношении 
изделий медицинского назначения и медицинской техники, 
поставляемых в ограниченном количестве в качестве иностранной 
безвозмездной помощи 








Способы представления документов


Лично или через 


доверенного 


представителя


Через личный 


кабинет*


* В настоящее время взаимодействие ЦЭИЗ с заявителем через личный кабинет возможно по следующим направлениям:


 подача заявки на проведение первичной экспертизы документов  (при отсутствии замечаний) в личный кабинет 


загружается договор на проведение первичной экспертизы;


 получение уведомлений о выявленных замечаниях по результатам первичной экспертизы;


 предоставление информации производителем в ответ на замечания;


 получение договора на КПТР (в последующем подписанный договор необходимо предоставить в кабинет №104);


 при любом изменении хода рассмотрения заявления на электронную почту, указанную при подаче электронного 


заявления, будут направляться уведомления.


Почтовым 


отправлением








Проведение клинических испытаний, назначаются 
Министерством здравоохранения Республики Беларусь: 


при государственной регистрации изделий медицинского 
назначения и медицинской техники отечественного производства; 


при государственной регистрации, перерегистрации, внесений 
изменений в регистрационное досье изделий медицинского 
назначения и медицинской техники зарубежного/отечественного 
производства в случае принятия решения по результатам 
специализированной экспертизы документов о проведении 
клинических испытаний. 


 
Клинические испытания проводятся в соответствии 


с постановлением приведенным ниже. 
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ПОСТАНОВЛЕНИЕ МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ 


2 октября 2025 г. № 133 


О порядке проведения клинических испытаний 
медицинских изделий (изделий медицинского 
назначения, медицинской техники) 


На основании абзаца девятого подпункта 8.17 пункта 8 Положения о Министерстве 
здравоохранения Республики Беларусь, утвержденного постановлением Совета 
Министров Республики Беларусь от 28 октября 2011 г. № 1446, Министерство 
здравоохранения Республики Беларусь ПОСТАНОВЛЯЕТ: 


1. Утвердить Инструкцию о порядке проведения клинических испытаний 
медицинских изделий (изделий медицинского назначения, медицинской техники) 
(прилагается). 


2. Признать утратившими силу: 
постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 18 декабря 


2008 г. № 216 «О некоторых вопросах проведения клинических испытаний изделий 
медицинского назначения и медицинской техники»; 


постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 5 марта 
2010 г. № 24 «О внесении изменений в постановление Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь от 18 декабря 2008 г. № 216»; 


постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 4 мая 2012 г. 
№ 43 «О внесении изменений и дополнения в постановление Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь от 18 декабря 2008 г. № 216»; 


постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 23 апреля 
2015 г. № 58 «О внесении изменений и дополнений в постановления Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь от 18 декабря 2008 г. № 216 и от 15 апреля 2009 г. 
№ 41»; 


постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 16 февраля 
2016 г. № 27 «О внесении изменений в постановление Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь от 18 декабря 2008 г. № 216»; 


подпункт 1.1 пункта 1 постановления Министерства здравоохранения Республики 
Беларусь от 3 апреля 2018 г. № 32 «О внесении изменений в некоторые постановления 
Министерства здравоохранения Республики Беларусь». 


3. Настоящее постановление вступает в силу после его официального 
опубликования. 


  
Первый заместитель Министра Е.Л.Богдан
  


  УТВЕРЖДЕНО 


Постановление 
Министерства здравоохранения
Республики Беларусь 
02.10.2025 № 133 


ИНСТРУКЦИЯ 
о порядке проведения клинических испытаний медицинских изделий (изделий 
медицинского назначения, медицинской техники) 


ГЛАВА 1 
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 


1. Настоящая Инструкция устанавливает порядок проведения клинических 
испытаний медицинских изделий (изделий медицинского назначения, медицинской 
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техники) (далее – медицинские изделия) в рамках проведения комплекса предварительных 
технических работ, предшествующих их государственной регистрации (перерегистрации), 
внесению изменений в регистрационное досье на медицинские изделия, ранее 
зарегистрированные в Республике Беларусь, включая организацию, проведение, 
документирование результатов и контроль качества клинических испытаний медицинских 
изделий (далее, если не указано иное, – клинические испытания) на людях 
в государственных организациях здравоохранения. 


2. В настоящей Инструкции используются термины и их определения в значениях, 
установленных Законом Республики Беларусь от 18 июня 1993 г. № 2435-XII 
«О здравоохранении», Положением о государственной регистрации (перерегистрации) 
изделий медицинского назначения и медицинской техники, утвержденным 
постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 2 сентября 2008 г. № 1269, 
а также следующие термины и их определения: 


документация клинического испытания – программа клинического испытания, 
письменное согласие, индивидуальная регистрационная карта испытуемого и другие 
документы, указанные в перечне документации, которая сопровождает организацию 
и проведение клинических испытаний медицинских изделий согласно приложению 1, 
которые в совокупности или по отдельности позволяют оценить качество проведения 
клинического испытания и полученных данных и служат для подтверждения соблюдения 
исследователем, заказчиком и лицами, осуществляющими мониторинг клинического 
испытания (далее – мониторинг), требований настоящей Инструкции; 


заказчик – физическое или юридическое лицо, инициирующее клиническое 
испытание и обеспечивающее его организацию, контроль и (или) финансирование; 


идентификационный код испытуемого – уникальный идентификатор 
(идентификационное обозначение), присваиваемый исследователем каждому 
испытуемому для обеспечения его анонимности и используемый вместо фамилии 
в отчетах о побочных явлениях или для другой отчетности по клиническим испытаниям; 


индивидуальная регистрационная карта испытуемого – документ на бумажном или 
электронном носителе, предназначенный для внесения в него всей информации по одному 
испытуемому, предусмотренной программой клинического испытания и подлежащей 
передаче заказчику; 


испытуемый – участник клинического испытания, у которого применяется 
исследуемое медицинское изделие или контрольное медицинское изделие; 


исследователь – лицо, ответственное за проведение клинического испытания 
в исследовательском центре, в том числе руководитель коллектива, если клиническое 
испытание проводится коллективом работников исследовательского центра; 


исследовательский центр – государственная организация здравоохранения, 
соответствующая требованиям для проведения клинических испытаний, установленным 
настоящей Инструкцией; 


исследуемое медицинское изделие – медицинское изделие, которое в ходе 
клинического испытания оценивается на предмет безопасности и (или) эффективности; 


клиническое испытание – любое испытание с участием человека в качестве 
испытуемого, проводимое с целью изучения безопасности и (или) эффективности 
исследуемого медицинского изделия и (или) метода диагностики или лечения, связанного 
с его применением (эксплуатацией); 


комитет по медицинской этике (далее – комитет по этике) – независимый коллектив 
лиц, обладающих в совокупности необходимой квалификацией и опытом 
для рассмотрения и экспертной оценки научных, медицинских и этических аспектов 
планируемого клинического испытания, который образуется в исследовательском центре 
в целях охраны жизни, здоровья и прав испытуемых при проведении клинического 
испытания; 


контрактная исследовательская организация – юридическое лицо, привлекаемое 
заказчиком на основании заключенного между ними гражданско-правового договора, 
для выполнения функций или части функций заказчика, связанных с проведением 
клинического испытания; 
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контрольное медицинское изделие – медицинское изделие, используемое 
в клиническом испытании для сравнения с исследуемым медицинским изделием; 


мониторинг – процедура проверки заказчиком или контрактной исследовательской 
организацией документов и отчетов, касающихся проведения клинического испытания, 
с целью оценки обеспечения охраны прав и здоровья испытуемых, соответствия 
полученных клинических данных первичной документации, осуществления клинического 
испытания в соответствии с программой клинического испытания и поправками к ней, 
настоящей Инструкцией и иными нормативными правовыми актами; 


многоцентровое клиническое испытание – клиническое испытание, проводимое 
по единой программе клинического испытания более чем в одном исследовательском 
центре; 


непредвиденное побочное явление – любое неблагоприятное клиническое 
проявление, обнаруженное у испытуемого, у которого было применено исследуемое 
медицинское изделие, характер или тяжесть которого не согласуется с имеющейся 
информацией об исследуемом медицинском изделии; 


отклонения в программе клинического испытания – письменное описание изменений 
или формальных пояснений к программе клинического испытания, которые 
не затрагивают или не могут повлиять на достоверность получаемых результатов и исход 
клинического испытания; 


первичная документация – подлинные медицинские документы, данные и записи 
(в том числе медицинские карты пациента, записи в лабораторных журналах, служебные 
записки, дневники испытуемых, их анкеты, распечатки данных приборов, 
фотографические негативы, рентгеновские снимки), которые отражают методы, процесс 
проведения и результаты клинических испытаний; 


письменное согласие – документ, в котором испытуемый (законный представитель 
испытуемого) подтверждает добровольное согласие на участие в определенном 
клиническом испытании после ознакомления с целями его проведения, 
продолжительностью, ожидаемыми результатами и возможными последствиями 
для здоровья, которые могут повлиять на решение испытуемого; 


побочное явление – любое неблагоприятное клиническое проявление, обнаруженное 
у испытуемого, у которого было применено исследуемое медицинское изделие, 
независимо от наличия причинно-следственной связи с его применением; 


поправка к программе клинических испытаний – письменное описание изменений 
или формальное разъяснение текста программы клинического испытания, которые 
затрагивают или могут повлиять на достоверность получаемых результатов и исход 
клинического испытания; 


программа клинического испытания – документ, описывающий задачи, методику 
проведения исследований, процедуры, организацию клинического испытания, методы 
обработки данных, а также содержащий обоснование клинического испытания 
и полученные ранее данные, если они не представлены в иных документах, на которые 
ссылается программа клинического испытания; 


прямой доступ – разрешение исследовательского центра на изучение, анализ, 
проверку и копирование каких-либо записей и отчетов, необходимых для оценки 
клинического испытания; 


рандомизация – процесс распределения испытуемых по опытным и контрольным 
группам случайным образом (не зависящим от воли исследователя), позволяющий свести 
к минимуму систематические ошибки; 


серьезная побочная реакция – любые неблагоприятные клинические проявления, 
которые вне зависимости от частоты или длительности применения (эксплуатации) 
исследуемого медицинского изделия приводят к смерти испытуемого, либо представляют 
угрозу для его жизни, либо требуют его госпитализации или ее продления, либо приводят 
к стойкой или выраженной нетрудоспособности (инвалидности), а также проявляются 
врожденной аномалией (пороком) развития или существенным образом ухудшают 
состояние испытуемого, что в отсутствие медицинского вмешательства может приводить 
к развитию вышеперечисленных состояний; 
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стандартная операционная процедура (далее – СОП) – документ, содержащий 
описание технологического процесса или методики проведения определенных работ, 
которые не описаны подробно в нормативных правовых актах и методических пособиях, 
утверждаемый руководителем исследовательского центра с указанием даты вступления 
его в силу; 


член коллектива исследователей – член коллектива работников исследовательского 
центра, находящийся в подчинении исследователя и уполномоченный им для выполнения 
отдельных процедур клинического испытания и (или) принятия решений, необходимых 
для проведения клинического испытания. 


ГЛАВА 2 
ТРЕБОВАНИЯ К ПРОВЕДЕНИЮ КЛИНИЧЕСКОГО ИСПЫТАНИЯ 


3. До начала клинического испытания заказчиком разрабатывается программа 
клинического испытания. При этом проводится оценка соотношения возможного риска 
побочных явлений с его предполагаемой эффективностью и безопасностью, которая 
отражается в отдельном разделе программы клинического испытания. Клиническое 
испытание может быть начато и продолжено только в том случае, если величина риска 
будет ниже предполагаемой эффективности и безопасности. 


4. Имеющиеся результаты предыдущих этапов технических испытаний 
и исследований (испытаний) в целях оценки биологического действия исследуемого 
медицинского изделия являются достаточным обоснованием планируемого клинического 
испытания. 


5. Клиническое испытание должно быть научно обосновано, подробно и ясно 
описано в программе клинического испытания. 


6. Клиническое испытание проводится в соответствии с требованиями настоящей 
Инструкции после того, как программа клинического испытания будет согласована 
и одобрена в соответствии с пунктами 28 и 29 настоящей Инструкции. 


7. Срок проведения клинических испытаний зависит от класса медицинского 
изделия в зависимости от потенциального риска применения в соответствии с Правилами 
классификации медицинских изделий в зависимости от потенциального риска 
применения, утвержденными Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии 
от 22 декабря 2015 г. № 173, и составляет: 


для класса 1 – не менее 10 календарных дней, но не более 30 календарных дней; 
для класса 2а – не менее 35 календарных дней, но не более 70 календарных дней; 
для классов 2b и 3 – временной промежуток, достаточный для определения 


достоверного корректирующего эффекта, связанного с применением медицинских 
изделий, при этом для имплантируемых медицинских изделий – не менее 70 календарных 
дней. 


8. Участие испытуемых в клиническом испытании не является обязательным при 
испытании медицинских изделий, которые не вступают в непосредственный контакт 
с пациентом. В этих случаях клиническое испытание может быть выполнено на типовых 
контрольных образцах, которые заказчик представляет в исследовательский центр по его 
требованию. 


9. До включения испытуемого в клиническое испытание у него должно быть 
получено письменное согласие на основе предоставления всей информации 
о клиническом испытании. В письменном согласии также должна быть отражена 
информация о согласии испытуемого на прямой доступ лиц, осуществляющих 
мониторинг, представителей комитета по этике к документации, содержащей сведения 
об этом испытуемом. 


10. Медицинские, фармацевтические работники участвуют в проведении 
клинических испытаний при наличии: 


опыта работы по специальности не менее 2 лет; 
документа, подтверждающего прохождение ими обучения требованиям 


к проведению клинических испытаний, установленным настоящей Инструкцией, 
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в течение последних пяти лет на дату подачи заявления о проведении клинического 
испытания; 


письменного подтверждения заказчика об ознакомлении работника с программой 
клинического испытания и при необходимости проведение краткосрочной стажировки 
работника по обучению особенностям эксплуатации медицинского изделия. 


11. Хранение исследуемого медицинского изделия, а также обращение с ним 
осуществляются в соответствии с требованиями инструкции по применению (руководства 
по эксплуатации). Исследуемое медицинское изделие должно применяться в соответствии 
с программой клинического испытания. 


12. Информация о клиническом испытании регистрируется, обрабатывается 
и хранится таким образом, чтобы имелась возможность для ее корректного анализа 
и проверки достоверности. 


13. Данные, которые могут позволить раскрыть анонимность испытуемых, должны 
защищаться в соответствии с законодательством о защите персональных данных. 


Все лица, участвующие в организации и проведении клинического испытания, 
получившие право прямого доступа, должны принимать обоснованные меры 
предосторожности по сохранению анонимности испытуемых и конфиденциальности 
информации. 


ГЛАВА 3 
ТРЕБОВАНИЯ К ПРОГРАММЕ КЛИНИЧЕСКОГО ИСПЫТАНИЯ 


14. Разработка программы клинического испытания проводится заказчиком 
с привлечением лиц, имеющих медицинское или фармацевтическое образование 
и прошедших обучение требованиям к проведению клинических испытаний, 
установленных настоящей Инструкцией, или имеющих соответствующую специализацию. 
Лица, принимавшие участие в разработке, удостоверяют своими подписями программу 
клинического испытания. 


15. Программа клинического испытания включает следующие разделы: 
«Общие сведения»; 
«Обоснование клинических испытаний»; 
«Цели и задачи клинического испытания»; 
«Методология клинических испытаний»; 
«Включение и исключение испытуемых»; 
«Лечение испытуемых»; 
«Оценка эффективности»; 
«Оценка безопасности»; 
«Методы обработки данных». 
16. Раздел «Общие сведения» содержит следующую информацию: 
название клинического испытания, номер и дата принятия программы клинического 


испытания, номер и дата принятия поправки(ок) к программе клинического испытания; 
наименование заказчика, а также его адрес; 
фамилия, инициалы (инициал собственного имени) и должность служащего лица, 


подписывающего со стороны заказчика программу клинического испытания и поправки 
к ней; 


фамилия, инициалы (инициал собственного имени) и должность служащего 
исследователя (исследователей), ответственного (ответственных) за проведение 
клинического испытания, а также адрес и телефон структурных подразделений 
исследовательского(их) центра(ов), где проводится клиническое испытание; 


фамилия, инициалы (инициал собственного имени), должность служащего, адрес 
и телефон работника(ов) исследовательского(их) центра(ов), задействованного(ых) 
в проведении клинического испытания; 


наименования и адреса исследовательских центров, участвующих в клинических 
испытаниях; 


срок проведения клинического испытания. 
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17. Раздел «Обоснование клинических испытаний» содержит следующую 
информацию: 


название и описание исследуемого медицинского изделия; 
резюме результатов предшествующих технических испытаний и исследований 


(испытаний) в целях оценки биологического действия, а также результатов клинических 
испытаний (при наличии), имеющих значимость для данного клинического испытания; 


краткое описание известных и предполагаемых рисков и пользы для испытуемых; 
указание, что данное клиническое испытание будет проводиться с соблюдением 


программы клинического испытания, настоящей Инструкции и иных нормативных 
правовых актов; 


характеристика испытуемых, которые могут быть включены в клиническое 
испытание. 


18. Раздел «Цели и задачи клинического испытания» содержит информацию о: 
цели, связанной с оценкой безопасности и клинической эффективности 


исследуемого медицинского изделия в области реализации его функций; 
задачах, связанных с изучением соответствия исследуемого медицинского изделия 


назначению и декларируемым свойствам, оценкой его удобства и безопасности в работе 
и возможности медицинского применения (эксплуатации), оценкой полноты, 
правильности и доступности изложения информации в инструкции по применению 
(руководстве по эксплуатации), оценкой эксплуатационных свойств исследуемого 
медицинского изделия, выдачей рекомендаций по их совершенствованию. 


19. В разделе «Методология клинических испытаний» указываются: 
характеристика основных и второстепенных показателей, измеряемых в ходе 


клинического испытания; 
описание вида клинического испытания и схематическое изображение методологии, 


процедур и стадий клинического испытания; 
процедура и методика действий исследователя (рандомизация испытуемых), 


позволяющих снизить или избежать влияния систематической ошибки, связанной с ходом 
испытания; 


описание исследуемого медицинского изделия; 
планируемая длительность участия испытуемых в испытании, описание 


последовательности и продолжительности всех этапов клинических испытаний, включая 
период последующего наблюдения (если предусмотрен); 


описание условий прекращения или прерывания всего клинического испытания, его 
части или участия отдельных испытуемых; 


процедура учета исследуемого медицинского изделия; 
перечень данных, вносимых непосредственно в индивидуальную регистрационную 


карту испытуемого и рассматриваемых в качестве первичных данных. 
20. Раздел «Включение и исключение испытуемых» содержит информацию о: 
критериях включения испытуемых в клиническое испытание; 
критериях исключения испытуемых из клинического испытания, его прекращения, 


а также процедурах, регламентирующих: обстоятельства и порядок выбытия испытуемого 
из клинического испытания и прекращения использования исследуемого медицинского 
изделия; перечень данных по исключенным испытуемым, а также порядок и сроки их 
получения; метод замены испытуемых; последующее наблюдение испытуемых, 
исключенных из клинических испытаний, либо после преждевременного прекращения 
использования исследуемого медицинского изделия. 


21. Раздел «Лечение испытуемых» содержит следующую информацию: 
сведения об исследуемом медицинском изделии, включая его название, периоды 


лечения, в том числе период последующего наблюдения (для каждой группы 
испытуемых); 


процедуры проверки соблюдения испытуемым предписаний врача-специалиста. 
22. Раздел «Оценка эффективности» содержит следующую информацию: 
перечень показателей эффективности; 
методы и сроки оценки, регистрации и анализа показателей эффективности. 
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23. Раздел «Оценка безопасности» включает: 
перечень показателей безопасности; 
методы и сроки оценки, регистрации и количественного анализа показателей 


безопасности; 
требования к отчетности, процедуры регистрации и уведомления о побочных 


явлениях и (или) сопутствующих заболеваниях; 
вид и продолжительность наблюдения испытуемых после возникновения побочных 


явлений. 
24. Раздел «Методы обработки данных» содержит следующую информацию: 
описание методов обработки данных, а также этапы клинических испытаний, 


на которых проводится промежуточный анализ; 
предполагаемое число испытуемых, включаемых в клинические испытания. В случае 


многоцентровых клинических испытаний число включаемых испытуемых указывается 
для каждого исследовательского центра отдельно. При этом расчет минимального объема 
выборки, включая объяснение или расчет числа испытуемых, лежащие в основе 
определения мощности критерия и клинической значимости различий, проводится 
с учетом обеспечения 5 % уровня чувствительности и мощности испытания не менее 
80 %. 


25. Заказчик включает в программу клинического испытания указание, что 
исследователь и администрация исследовательского центра будут предоставлять лицам, 
осуществляющим мониторинг, представителям комитета по этике прямой доступ 
к первичным данным и документации клинического испытания. 


26. В программе клинического испытания также отражаются: 
методы контроля качества клинического испытания и лица, ответственные 


за качество клинического испытания; 
этические аспекты данных клинического испытания; 
методы сбора данных и ведения записей; 
вопросы финансирования и страхования, если они не представлены в отдельном 


договоре; 
вопросы публикации данных по клиническому испытанию, если они 


не рассматриваются в отдельном договоре. 
27. Отдельными листами в программу клинического испытания включаются 


необходимые приложения (образец индивидуальной регистрационной карты 
испытуемого, форма письменного согласия и ее последующие редакции, руководство 
для исследователя (если применимо), информация по безопасности исследуемого 
медицинского изделия, иные документы). 


28. Программа клинического испытания проверяется и согласовывается 
республиканским унитарным предприятием «Центр экспертиз и испытаний 
в здравоохранении» (далее, если не определено иное, – Предприятие) в течение трех 
рабочих дней с момента ее предоставления заказчиком, врачом-специалистом по профилю 
медицинской специальности – в течение трех рабочих дней с момента предоставления ее 
заказчиком, исследовательским(ими) центром(ами) – в течение трех рабочих дней 
с момента предоставления ее заказчиком. 


29. Согласованная программа клинического испытания предоставляется заказчиком 
для рассмотрения и одобрения в комитеты по этике исследовательских центров, 
участвующих в клиническом испытании. 


30. Согласование и одобрение поправок к программе клинического испытания 
проходит в порядке, предусмотренном пунктами 28 и 29 настоящей Инструкции. 


31. В дополнение к программе клинического испытания могут быть разработаны 
СОП, которые содержат технические дополнения к СОП и обеспечивают единообразие 
выполнения определенных функций. 


32. Соблюдение СОП гарантирует качество, достоверность и воспроизводимость 
результатов клинического испытания. 


33. СОП разрабатываются заказчиком и передаются исследователю, что позволяет 
эффективно контролировать ход процесса клинических испытаний. 
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34. Исследователю допускается разрабатывать СОП, если отдельные функции, 
выполняемые исследователем, не описаны в программе клинического испытания, СОП, 
разработанных заказчиком, настоящей Инструкции и иных нормативных правовых актах. 


35. В случае возникновения необходимости в СОП могут вноситься изменения. 
36. Все сотрудники исследовательского(их) центра(ов), участвующие в проведении 


клинических испытаний, своевременно проходят обучение новым СОП и имеют их 
на своих рабочих местах. 


37. В исследовательском(их) центре(ах) ведется каталог действующих СОП 
с указанием даты вступления в силу, версии и даты внесения изменений. 


ГЛАВА 4 
ТРЕБОВАНИЯ К РУКОВОДСТВУ ДЛЯ ИССЛЕДОВАТЕЛЯ 


38. Заказчик обеспечивает разработку и представление исследователю руководства 
для исследователя, а исследователь – его представление в соответствующий комитет 
по этике. 


39. В случае невозможности составления руководства для исследователя заказчик 
представляет в дополнительном разделе «Обоснование испытания» программы 
клинического испытания необходимую информацию, основанную на последних данных. 


40. Информация в руководстве для исследователя излагается в краткой, доступной 
форме, позволяющей исследователю разобраться в ней и сформировать свое непредвзятое 
мнение о целесообразности планируемого клинического испытания, основанное 
на сопоставлении риска и пользы для испытуемых. 


41. Вместо руководства для исследователя может быть использована инструкция 
по применению (руководство по эксплуатации) к исследуемому медицинскому изделию 
при условии, что она (оно) содержит актуальную, всестороннюю и достаточно подробную 
информацию обо всех свойствах исследуемого медицинского изделия, знание которой 
может оказаться важным для исследователя. 


42. В состав руководства для исследователя входит титульный лист, на котором 
указываются название заказчика, идентификаторы каждого исследуемого медицинского 
изделия (его код, название) и дата издания руководства для исследователя, номер 
редакции руководства для исследователя, а также номер и дата предыдущей редакции 
(при наличии). 


43. Заказчик может включить в руководство для исследователя уведомление в том, 
что руководство для исследователя должно рассматриваться как конфиденциальная 
информация, предназначенная исключительно для ознакомления и использования 
коллективом работников исследовательского центра, Предприятия и комитета по этике. 


44. Руководство для исследователя включает следующие разделы: 
оглавление; 
результаты технических испытаний, исследований (испытаний) в целях оценки 


биологического действия; 
клинические испытания (результаты ранее проведенных клинических испытаний 


(при их наличии); 
безопасность и эффективность; 
рекомендации для исследователя; 
приложения (при их наличии). 


ГЛАВА 5 
ТРЕБОВАНИЯ К ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИМ ЦЕНТРАМ 


45. Клинические испытания медицинских изделий проводятся исследовательскими 
центрами, соответствующими следующим требованиям: 


45.1. наличие государственной регистрации государственной организации 
здравоохранения в качестве юридического лица; 
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45.2. наличие свидетельства о соответствии государственной организации 
здравоохранения базовым критериям медицинской аккредитации; 


45.3. наличие документов (СОП), регламентирующих проведение клинических 
испытаний медицинских изделий, в том числе определяющих: 


квалификационные требования и порядок обучения персонала; 
взаимодействие с комитетом по этике; 
получение письменного согласия испытуемых; 
порядок проведения клинического испытания; 
регистрацию и направление в Предприятие сообщений о побочных явлениях; 
ведение и учет документации о клиническом испытании; 
обеспечение защиты конфиденциальной информации и персональных данных; 
45.4. наличие материально-технической базы для оказания медицинской помощи 


в амбулаторных и стационарных условиях в соответствии с видами оказываемой 
медицинской помощи по профилям заболеваний и заявляемым профилям проведения 
клинических испытаний медицинских изделий, в том числе наличие условий 
для проведения интенсивной терапии и реанимации; 


45.5. наличие работников, имеющих медицинское образование и документ, 
подтверждающий прохождение обучения требованиям к проведению клинических 
испытаний в соответствии с требованиями настоящей Инструкции. 


ГЛАВА 6 
ПОДГОТОВКА К ПРОВЕДЕНИЮ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ 


46. Исследователь на этапе планирования клинического испытания: 
устно либо письменно подтверждает заказчику наличие возможности набрать 


необходимое число испытуемых в течение установленного срока; 
знакомит работников, принимающих участие в проведении клинического 


испытания, с программой клинического испытания, информацией об исследуемом 
медицинском изделии, а также своими функциями в клиническом испытании; 


изучает способы применения (эксплуатации) медицинского изделия согласно 
программе клинического испытания, руководству для исследователя, инструкции 
по применению (руководству по эксплуатации) и другим источникам информации, 
полученным от заказчика. 


47. Руководитель исследовательского центра назначает работников, которые 
обеспечивают проведение клинического испытания. 


48. Заказчик представляет исследовательскому(им) центру(ам) данные 
о безопасности и эффективности исследуемого медицинского изделия при использовании 
в соответствии с инструкцией по применению (руководством по эксплуатации). 


49. Заказчик представляет исследовательскому(им) центру(ам) документацию 
на исследуемое медицинское изделие, соответствующую стадии его разработки, а также 
обеспечивает его производство в соответствии с требованиями системы контроля 
качества. 


50. Привлечение к участию в клинических испытаниях здоровых испытуемых 
осуществляется на договорной (платной) основе. 


51. Заказчик обеспечивает исследовательский центр исследуемым медицинским 
изделием и осуществляет оценку исследуемого медицинского изделия безопасности 
в течение всего клинического испытания. 


52. Заказчик: 
обеспечивает своевременную поставку исследуемого медицинского изделия 


исследователю; 
документально оформляет процедуры доставки, приемки, возврата и уничтожения 


исследуемого медицинского изделия; 
указывает температуру, срок и условия хранения исследуемого медицинского 


изделия, а также иные факторы, которые могут повлиять на эксплуатацию исследуемого 
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медицинского изделия, и доводит в письменной форме эти требования до сведения всех 
участников клинического испытания; 


устанавливает процедуры изъятия у исследовательского центра исследуемого 
медицинского изделия, отзыва серии некачественного медицинского изделия, 
возвращения заказчику медицинского изделия после окончания клинического испытания 
или по истечении срока эксплуатации с оформлением соответствующей документации; 


соблюдает процедуры консервации исследуемого медицинского изделия и ведет 
соответствующую документацию; 


принимает меры, обеспечивающие сохранность исследуемого медицинского изделия 
на протяжении клинического испытания; 


при необходимости обеспечивает наличие достаточного количества исследуемого 
медицинского изделия для оценки соответствия требованиям нормативного документа 
производителя; 


хранит образцы медицинского изделия до окончания анализа данных клинического 
испытания. 


53. Упаковка исследуемого медицинского изделия должна защищать его 
от повреждения или порчи при транспортировке и хранении. 


54. Исследователь или назначенные руководителем исследовательского центра 
работники ведут учет исследуемого медицинского изделия, поставленного 
в исследовательский центр, проводят его инвентаризацию, регистрируют время 
применения (эксплуатации) исследуемого медицинского изделия у каждого испытуемого, 
обеспечивают возврат исследуемого медицинского изделия заказчику, способы 
утилизации неиспользованного исследуемого медицинского изделия. 


55. Исследователь фиксирует даты, количество, номера серий и коды исследуемого 
медицинского изделия, а также информацию о том, что применение (эксплуатация) 
исследуемого медицинского изделия происходит в предусмотренных программой 
клинического испытания условиях. 


56. Исследуемое медицинское изделие должно храниться в соответствии 
с инструкциями заказчика и нормативными правовыми актами. 


57. Исследователь разъясняет правила применения (эксплуатации) исследуемого 
медицинского изделия всем испытуемым (если процедура самостоятельного применения 
(эксплуатации) предусмотрена программой клинического испытания) и проверяет 
соблюдение испытуемыми этих правил с периодичностью, установленной программой 
клинического испытания. 


58. В случае применения слепого метода проведения клинического испытания, при 
котором испытуемые не посвящаются в детали проводимого испытания, система 
кодирования исследуемого медицинского изделия должна предусматривать наличие 
механизма, позволяющего его идентифицировать в случае неотложных состояний 
и не допускающего возможности разглашения кода. 


59. Для идентификации конкретного испытуемого заказчик использует 
не допускающие двоякой интерпретации индивидуальные коды. 


60. Исправления ошибок, обнаруженных в индивидуальной регистрационной карте 
испытуемого, производятся путем зачеркивания тонкой чертой неправильных данных так, 
чтобы можно было прочитать зачеркнутое. Над зачеркнутыми данными делается верная 
запись. Одновременно на полях напротив соответствующей строки делается запись 
«Исправлено», которая заверяется подписью лиц, внесших исправления. 


Внесение дополнений в индивидуальную регистрационную карту испытуемого 
производится в порядке, предусмотренном частью первой настоящего пункта. При этом 
на полях напротив соответствующей строки делается запись «Дополнено», которая 
заверяется подписью лиц, внесших дополнения. 


61. Все исправления и дополнения регистрируются, обосновываются 
и согласовываются с исследователем. Исследователь обеспечивает сохранность записей 
об этих исправлениях и дополнениях. 







Национальный правовой Интернет-портал Республики Беларусь, 13.12.2025, 11-1/44294 


11 


62. При использовании систем компьютерного сбора данных и (или) системы 
удаленного ввода данных заказчик обеспечивает: 


соответствие систем компьютерного сбора данных требованиям, предъявляемым 
к производительности, точности, надежности и воспроизводимости операций; 


возможности системы компьютерного сбора данных по корректировке первичных 
данных и регистрации внесенных исправлений и дополнений, сохранность введенных 
данных; 


наличие системы защиты данных от несанкционированного доступа; 
наличие списка лиц, уполномоченных редактировать данные; 
резервное копирование данных; 
возможность соблюдения требований слепого метода. 
63. Если первичные данные подвергаются исправлениям и дополнениям в процессе 


обработки, заказчиком и исследователем обеспечивается возможность их сравнения 
с исходными первичными данными. 


ГЛАВА 7 
ПРОВЕДЕНИЕ КЛИНИЧЕСКОГО ИСПЫТАНИЯ 


64. Клиническое испытание проводится на основании договора, заключаемого 
между заказчиком или контрактной исследовательской организацией с одной стороны 
и исследовательским центром – с другой. 


65. Заказчик может полностью или частично передать обязанности и функции, 
связанные с проведением клинического испытания, контрактной исследовательской 
организации. Контрактная исследовательская организация должна соблюдать меры 
по обеспечению и контролю качества проведения клинического испытания. 


66. Заказчик обеспечивает личное страхование испытуемых в порядке, 
установленном Гражданским кодексом Республики Беларусь. 


67. В договоре личного страхования заказчик является страхователем, 
а испытуемый – выгодоприобретателем. 


68. В случае необходимости заказчику допускается делегировать полномочия 
по организации страхования испытуемых контрактной исследовательской организации 
или другой организации на основании гражданско-правового договора. 


69. Клиническое испытание медицинского изделия проводится в соответствии 
с программой клинического испытания. 


70. В процессе проведения клинического испытания исследователю не разрешается 
допускать какие-либо необоснованные отклонения от программы клинического 
испытания. 


71. В случае установления фактов, которые могут неблагоприятно повлиять 
на безопасность испытуемых, исследователь незамедлительно фиксирует их 
документально и уведомляет заказчика и исследовательский центр о таких фактах. 


72. Во время проведения клинических испытаний исследователь представляет 
комитету по этике все подлежащие рассмотрению документы. 


73. Комитет по этике рассматривает документацию с периодичностью, зависящей 
от степени риска, которому подвергаются испытуемые. 


74. В ходе клинического испытания и после окончания участия испытуемого в нем 
исследователь и исследовательский центр обеспечивают оказание испытуемому 
необходимой медицинской помощи в случае любых выявленных в ходе клинического 
испытания побочных явлений. 


75. Заказчик назначает представителей из числа лиц, обладающих соответствующей 
медицинской квалификацией, для решения вопросов медицинского характера, 
возникающих в ходе клинического испытания. В случае необходимости могут быть 
привлечены независимые консультанты. 


76. Исследователь соблюдает процедуру рандомизации в ходе клинического 
испытания, если таковая предусмотрена, и следит за тем, чтобы раскрытие кода 
осуществлялось только в соответствии с программой клинического испытания. Если 
клиническое испытание проводится слепым методом, исследователь немедленно 
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регистрирует и сообщает заказчику о любом случае преждевременного раскрытия 
рандомизационного кода. 


77. При проведении многоцентровых клинических испытаний заказчик обеспечивает 
соблюдение следующих правил: 


исследователи проводят клинические испытания в строгом соответствии 
с программой клинического испытания; 


форма индивидуальной регистрационной карты испытуемого позволяет внести в нее 
необходимые данные во всех исследовательских центрах. Исследователям, 
осуществляющим сбор дополнительных данных, представляются формы индивидуальных 
регистрационных карт испытуемых, специально разработанные для регистрации этой 
информации; 


исследователи получают инструкции по соблюдению программы клинического 
испытания, единых стандартов оценки клинических и лабораторных данных, а также 
по заполнению индивидуальных регистрационных карт испытуемых; 


исследователи имеют возможность связаться друг с другом. 
78. В случае преждевременного прекращения или приостановки клинического 


испытания по любой причине исследователь незамедлительно сообщает об этом 
испытуемым, а исследовательский центр обеспечивает им соответствующее лечение 
и последующее наблюдение, письменно уведомив о произошедших изменениях 
Предприятие, а в случае проведения многоцентровых клинических испытаний – 
уполномоченные органы стран – участниц клинических испытаний. 


79. В случае досрочного прекращения или приостановления клинических испытаний 
исследователем без предварительного согласия заказчика исследователь сообщает об этом 
исследовательскому центру, который незамедлительно информирует заказчика и комитет 
по этике о прекращении или приостановке клинических испытаний с подробным 
объяснением причин в письменной форме. 


80. В случае досрочного прекращения или приостановления клинического 
испытания по инициативе заказчика исследователь незамедлительно сообщает об этом 
исследовательскому центру, который незамедлительно информирует комитет по этике 
о прекращении или приостановке клинического испытания с подробным объяснением 
причин в письменной форме. 


81. В случае отзыва одобрения проведения клинического испытания комитетом 
по этике исследователь сообщает об этом исследовательскому центру, который 
незамедлительно информирует заказчика с подробным письменным объяснением причин 
отзыва. 


82. Испытуемый может не сообщать о причинах, побудивших его досрочно прервать 
участие в клиническом испытании, но исследователю необходимо попытаться выяснить 
эти причины, не нарушая при этом прав испытуемого. 


83. Исследователь сообщает руководителю исследовательского центра о завершении 
клинического испытания. Исследовательский центр письменно уведомляет Предприятие 
об окончании клинического испытания, представляет его результаты в комитет по этике, 
а также полный отчет заказчику. Представление отчета о завершенных клинических 
испытаниях в Предприятие осуществляется заказчиком. 


84. Для оценки безопасности исследуемого медицинского изделия заказчик 
направляет письменную информацию в Предприятие, комитету по этике и всем 
участвующим в клинических испытаниях исследовательским центрам обо всех 
изменениях, оказывающих существенное влияние на проведение клинического испытания 
и (или) увеличивающих риск для испытуемых. 


85. Исследователь представляет комитету по этике краткие письменные отчеты 
о ходе клинического испытания ежегодно или по требованию. 


86. Заказчик своевременно направляет отчеты обо всех серьезных и непредвиденных 
побочных явлениях всем участвующим в клинических испытаниях исследовательским 
центрам, комитету по этике. При этом отчеты о случаях смерти и случаях серьезных 
побочных реакций предоставляются в срок до 3 календарных дней с момента получения 
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от исследователя извещения о них, по остальным случаям серьезных побочных реакций – 
в срок до 15 календарных дней с момента получения от исследователя извещения о них. 


87. Исследователь немедленно уведомляет заказчика и комитет по этике обо всех 
серьезных побочных реакциях, исключая случаи, определенные в программе 
клинического испытания или в другом документе, как не требующие представления 
немедленного отчета. После немедленного устного уведомления о серьезной побочной 
реакции направляется подробный письменный отчет. 


Оба отчета должны позволить установить испытуемого по его идентификационному 
коду, а не по фамилии, адресу или другим данным, позволяющим раскрыть личность 
испытуемого. При этом срок представления уведомления о выявленной исследователем 
серьезной побочной реакции составляет не более 3 календарных дней с момента ее 
регистрации в медицинской карте стационарного (амбулаторного) пациента. 


88. В сроки, определенные заказчиком в программе клинического испытания, 
исследователь сообщает заказчику о побочных явлениях и (или) патологических 
изменениях лабораторных параметров, предусмотренных программой клинического 
испытания, для оценки безопасности проводимого клинического испытания для пациента. 


89. В случае наступления смерти испытуемого исследовательский центр 
незамедлительно сообщает об этом заказчику, а также представляет по требованию 
заказчика и комитета по этике любую дополнительную информацию. 


90. Исследователь ведет документацию по клиническому испытанию в соответствии 
с настоящей Инструкцией и принимает меры, предотвращающие случайное или 
преждевременное уничтожение этих документов. 


91. Заказчик обеспечивает хранение документации клинического испытания. 
92. В случае прекращения разработки медицинского изделия заказчик уведомляет 


об этом участвующие в клиническом испытании исследовательские центры. 
93. Заказчик сообщает исследователю и исследовательскому центру в письменной 


форме о необходимости хранения документации клинического испытания и уведомляет 
их об истечении срока хранения. 


94. Документация клинического испытания помещается в архив клинических 
испытаний исследовательского центра и заказчика по мере завершения работы с ней. 
Клиническое испытание считается завершенным только после того, как лицо, 
осуществляющее мониторинг, проверит и подтвердит наличие всех основных документов 
в архиве клинических испытаний исследовательского центра и заказчика. 


ГЛАВА 8 
ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ КЛИНИЧЕСКОГО ИСПЫТАНИЯ 


95. После выполнения программы клинического испытания и завершения 
клинического испытания исследовательским(ими) центром(ами) в срок не позднее 10 
календарных дней подготавливается отчет о проведении клинического испытания 
по форме согласно приложению 2. 


Результаты клинического испытания медицинских изделий представляются в виде 
обобщающих таблиц (графиков) с соответствующей обработкой данных и комментариями 
к ним. 


Отчет о проведении клинического испытания оформляется также в случае 
досрочного прекращения клинического испытания. 


96. К отчету о проведении клинического испытания прилагается документация 
по учету и эксплуатации медицинского изделия. 


97. Отчет о проведении клинического испытания подписывается исследователями 
и утверждается руководителем исследовательского центра. 


98. Отчет о проведении клинического испытания направляется в Предприятие в двух 
экземплярах с сопроводительным письмом, подписанным руководителем 
исследовательского центра. 
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99. Дополнительно к отчету о проведении клинического испытания прилагаются 
протокол клинического испытания по оценке общей безопасности и эффективности 
исследуемого медицинского изделия по форме согласно приложению 3 и акт проведения 
клинического испытания по форме согласно приложению 4. 


ГЛАВА 9 
ПРОВЕДЕНИЕ МОНИТОРИНГА 


100. Проведение мониторинга осуществляется заказчиком или контрактной 
исследовательской организацией, которой заказчик предоставил данные полномочия. 


101. Заказчик определяет объем и особенности мониторинга, которые зависят 
от целей и задач, методологии, сложности и степени маскирования клинического 
испытания, количества испытуемых и характера измеряемых показателей. 


102. Мониторинг проводится в исследовательском центре до, во время и после 
окончания клинического испытания. 


103. Мониторинг проводится с целью получения данных о том, что: 
обеспечена охрана прав и здоровья испытуемых; 
полученные данные являются точными, полными и не противоречат первичной 


документации; 
клиническое испытание проводится в соответствии с требованиями 


законодательства, в том числе настоящей Инструкции, а также программой клинического 
испытания и поправками к ней. 


104. Лица, осуществляющие мониторинг, назначаются заказчиком из числа лиц, 
имеющих соответствующую подготовку и квалификацию, подтвержденные 
документально, а также обладающих научными и медицинскими знаниями, 
необходимыми для надлежащего выполнения своих функций, должны знать свойства 
исследуемого медицинского изделия, документацию клинического испытания, требования 
настоящей Инструкции. 


105. Работники исследовательского центра не должны препятствовать проведению 
мониторинга и доступу лиц, осуществляющих мониторинг, представителей комитета 
по этике к исходным данным и документам клинического испытания. 


106. Заказчик обеспечивает получение письменного согласия всех вовлеченных 
сторон на предоставление прямого доступа во все участвующие в клиническом испытании 
исследовательские центры и ко всей первичной документации для мониторинга 
со стороны заказчика. 


107. Для обеспечения проведения клинического испытания в соответствии 
с требованиями заказчика лицо, осуществляющее мониторинг, проводит проверку: 


соблюдения условий и сроков хранения исследуемого медицинского изделия, 
наличия его достаточного количества для проведения клинического испытания; 


эксплуатации исследуемого медицинского изделия только испытуемыми, которые 
соответствуют критериям отбора в режимах, определенных программой клинического 
испытания; 


получения, использования и возврата исследуемого медицинского изделия 
исследовательским центром; 


уничтожения отработанного медицинского изделия в исследовательском центре; 
данных, сбор которых предусмотрен программой клинического испытания, 


правильности переноса их в индивидуальную регистрационную карту и соответствия 
данным первичной документации; 


любых изменений режима применения (эксплуатации) исследуемого медицинского 
изделия или проводимого лечения и документального оформления для каждого 
испытуемого; 


регистрации побочных явлений, сопутствующего лечения и интеркуррентных 
заболеваний в индивидуальных регистрационных картах испытуемых в соответствии 
с требованиями программы клинического испытания; 
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внесения в индивидуальные регистрационные карты испытуемых сведений 
о пропущенных ими визитах к врачу-специалисту, медицинских обследованиях 
и осмотрах; 


регистрации случаев исключения и выбывания испытуемых из клинического 
испытания. 


108. Лицо, осуществляющее мониторинг, устанавливает: 
обладает ли исследователь должной квалификацией, опытом и возможностями 


для проведения клинического испытания, соответствуют ли материально-техническая база 
и квалификация работников исследовательского центра требованиям к проведению 
клинического испытания на протяжении всего клинического испытания; 


действует ли исследователь в соответствии программой клинического испытания 
и поправками к ней; 


получено ли письменное согласие у каждого испытуемого до его включения 
в испытание; 


получил ли исследователь руководство для исследователя и все документы, 
оборудование и расходные материалы, необходимые для надлежащего проведения 
клинического испытания; 


получили ли исследователь и члены коллектива работников исследовательского 
центра необходимую информацию о проводимом клиническом испытании; 


выполняет ли исследователь связанные с клиническим испытанием обязанности 
в соответствии с требованиями программы клинического испытания и не передает ли свои 
функции не уполномоченным на проведение клинического испытания лицам; 


включены ли в клиническое испытание только те испытуемые, которые 
соответствуют критериям отбора; 


точность и достаточность данных в документации клинического испытания; 
соответствие данных в индивидуальных регистрационных картах испытуемых 


первичной документации, из которой они перенесены; 
своевременность представления отчетов, уведомлений, заявок и другой 


документации исследователем заказчику, полноту представленных данных, наличие 
идентификации клинического испытания; 


полноту и точность записей в индивидуальных регистрационных картах испытуемых 
и документации клинических испытаний; 


своевременность предоставления отчетов о побочных явлениях согласно 
требованиям настоящей Инструкции, комитета по этике, заказчика. 


109. Лицо, осуществляющее мониторинг, сообщает: 
заказчику – о скорости формирования группы испытуемых в клиническом 


испытании; 
исследователю – об ошибочных, пропущенных и неразборчивых записях 


в индивидуальных регистрационных картах испытуемых. 
110. Лицо, осуществляющее мониторинг, указывает исследователю на нарушения 


требований законодательства, в том числе настоящей Инструкции, программы 
клинического испытания, а также обеспечивает принятие надлежащих мер во избежание 
повторения обнаруженных нарушений. 


111. Лицо, осуществляющее мониторинг, соблюдает все процедуры, установленные 
заказчиком для клинического испытания. 


112. Каждый визит лица, осуществляющего мониторинг, в исследовательский центр, 
переговоры, переписка с исследователем, исследовательским центром по вопросам 
проведения клинического испытания сопровождаются письменным отчетом, который 
должен содержать дату, название исследовательского центра, фамилию лица, 
осуществляющего мониторинг, исследователя или другого лица, с которым велись 
переговоры или переписка. 


113. Если в ходе мониторинга выявляются серьезные или повторяющиеся 
нарушения программы клинического испытания, заказчик расторгает с исследовательским 
центром договор и немедленно сообщает об этом в Предприятие. 
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  Приложение 1 
к Инструкции о порядке  
проведения клинических испытаний
медицинских изделий (изделий 
медицинского назначения, 
медицинской техники)  


ПЕРЕЧЕНЬ 
документации, которая сопровождает организацию и проведение клинических 
испытаний медицинских изделий  


№ 
п/п 


Наименование документа 


Участник клинического испытания, 
у которого находится на хранении 


документация 
исследователь / 


исследовательский центр 
заказчик 


1 2 3 4 
Документы, формирующиеся перед началом клинической фазы клинического испытания


1 Руководство для исследователя x x
2 Программа клинического испытания и поправки к ней, 


отклонения от программы клинического испытания, 
образец индивидуальной регистрационной карты 
испытуемого  


x x


3 Предоставляемые испытуемым материалы:
форма письменного согласия (включая необходимые 
переводы) 


x x


другие материалы x x


объявления о наборе испытуемых (если используются) x
4 Документы по финансовым аспектам клинического 


испытания 
x x


5 Страховое обязательство (если требуется) x x
6 Подписанные договоры между сторонами:


исследовательским центром и заказчиком x x


исследовательским центром и контрактной 
исследовательской организацией 


x x


заказчиком и контрактной исследовательской 
организацией 


x


7 Документы об одобрении комитетом по этике следующих 
документов: 
программы клинического испытания и поправок к ней; 
индивидуальной регистрационной карты испытуемого (где 
необходимо); 
формы письменного согласия; 
других предоставляемых испытуемым материалов; 
объявлений о наборе испытуемых (если имеются); 
материалов о выплатах испытуемым (при необходимости)


x x


8 Приказ об утверждении состава комитета по этике (копия) x x
9 Инструкция по обращению с исследуемым медицинским 


изделием и необходимыми расходными материалами, если 
они не включены в программу клинического испытания 
или руководство исследователя 


x x


10 Товарные (товарно-транспортные) накладные (почтовые 
квитанции) на поставку исследуемого медицинского 
изделия и необходимых расходных материалов  


x x 


11 Процедура раскрытия рандомизационного кода в рамках 
слепого метода  


x x (если 
необходимо) 


12 Рандомизационный список  x x (если 
необходимо) 


13 Отчет лица, осуществляющего мониторинг:     
о предварительном визите х x 


о стартовом визите x x 
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Документы, формирующиеся в ходе клинической фазы испытания 
14 Новые редакции руководства для исследователя  x x 
15 Новые редакции: 


программы клинического испытания, отклонений или 
поправок к ней и индивидуальной регистрационной карты;
формы письменного согласия; 
предоставляемых испытуемым дополнительных 
документов (материалов); 
объявлений о наборе испытуемых (если используются)  


x x 


16 Документы об одобрении комитетом по этике:  
поправок к программе клинического испытания; 
новых редакций: 
формы письменного согласия; 
других предоставляемых испытуемым материалов; 
объявлений о наборе испытуемых (если имеются); 
результатов периодического рассмотрения документации 
по клиническому испытанию (если проводилось)  


x x 


17 Накладные (почтовые квитанции) на поставку 
исследуемого медицинского изделия и необходимых 
расходных материалов  


x x 


18 Отчеты лиц, осуществляющих мониторинг   x 
19 Корреспонденция, связанная с клиническим испытанием 


(в том числе документальные записи переговоров, 
протоколы или переписка)  


x x 


20 Подписанные формы письменного согласия  x   
21 Заполненные, датированные и подписанные 


индивидуальные регистрационные карты испытуемых 
x (копия) x (оригинал) 


22 Журнал регистрации исправлений в индивидуальных 
регистрационных картах испытуемых  


x (копия) x (оригинал) 


23 Уведомление заказчика исследователем о побочных 
явлениях и соответствующие извещения (отчеты) 


x x 


24 Уведомление комитета по этике исследователем и (или) 
заказчиком о побочных явлениях и других проблемах, 
касающихся безопасности 


x x 


25 Письменные сообщения заказчиком исследователю новой 
информации по безопасности  


x x 


26 Ежегодные отчеты, представляемые заказчику и комитету 
по этике  


x x 
(по усмотрению)


27 Журнал скрининга испытуемых  x x 
(по усмотрению)


28 Список идентификационных кодов испытуемых  x   
29 Журнал регистрации включенных в клиническое 


испытание испытуемых  
x   


30 Журнал учета исследуемого медицинского изделия 
в исследовательском центре 


x x 


31 Лист образцов подписей  x x 
32 Журнал учета хранящихся образцов биологических 


жидкостей или тканей 
x x 


Документы, оформляющиеся после завершения или досрочного прекращения клинического испытания 
33 Документация, отражающая учет исследуемого 


медицинского изделия в исследовательском центре  
x x 


34 Акт передачи (возврата) остатков медицинского изделия x x 
35 Итоговый список идентификационных кодов испытуемых x   
36 Заключительный отчет лиц, осуществляющих мониторинг   x 
37 Информация о распределении испытуемых по группам 


и раскрытии идентификационных кодов  
  x 


38 Итоговый отчет исследователя, представляемый комитету 
по этике (если требуется) и органам контроля 


x   


39 Отчет о клиническом испытании x x 
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  Приложение 2 
к Инструкции о порядке  
проведения клинических испытаний
медицинских изделий (изделий 
медицинского назначения, 
медицинской техники)  


  
Форма 


  
  УТВЕРЖДАЮ 


______________________________________ 
  (должность служащего руководителя, 


  ______________________________________ 
  наименование исследовательского центра) 


  ______________ _______________________
  (подпись) (фамилия, инициалы 


(инициал собственного имени) 
  __ _____________ 20__ г. 


ОТЧЕТ 
о проведении клинического испытания 


Исследовательский центр: _________________________________________________ 
Исследуемое медицинское изделие: _________________________________________ 
Период проведения (дата начала и завершения клинического испытания): 


_____________________________________________________________________________ 
Цель и задачи клинического испытания: _____________________________________ 
Количество пациентов (образцов): __________________________________________ 
Критерии включения и исключения испытуемых: _____________________________ 
Схема проведения клинического испытания: __________________________________ 
Описание критериев оценки клинической эффективности и безопасности: 


_____________________________________________________________________________ 
Описание методов обработки данных: _______________________________________ 


_____________________________________________________________________________ 
Полученные результаты клинического испытания: 


_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


Выводы и рекомендации исследователя(ей) о целесообразности медицинского 
применения (эксплуатации) и регистрации медицинского изделия: 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
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_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________ 


  
Исследователь(и) ______________ ____________________________
  (личная подпись) (фамилия, инициалы (инициал 


собственного имени) 
  


___ _____________ 20__ г. 
  
  
  Приложение 3 


к Инструкции о порядке  
проведения клинических испытаний
медицинских изделий (изделий 
медицинского назначения, 
медицинской техники)  


  
Форма 


ПРОТОКОЛ № _________ 
клинического испытания по оценке общей безопасности и эффективности 


исследуемого медицинского изделия 


Испытаны ___________________________________________________________________ 
(вид медицинского изделия и его производитель) 


серия _____ номер __________ с дополнительным оборудованием ____________________ 
(при наличии) 


_____________________________________________________________________________ 
Место проведения клинического испытания _______________________________________ 
Оценка общей безопасности и эффективности: 


  
Проверяемый параметр Методика испытаний согласно программе клинического испытания 


    
  


Результаты клинического испытания: 
  
Параметр Результаты Референтное значение Заключение 


          
  


Клиническое испытание проводил(и): 
Исследователь(и) ______________ ____________________________
  (личная подпись) (фамилия, инициалы (инициал 


собственного имени) 
  


___ _____________ 20__ г. 
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  Приложение 4 
к Инструкции о порядке  
проведения клинических испытаний
медицинских изделий (изделий 
медицинского назначения, 
медицинской техники)  


  


Форма 
  


  УТВЕРЖДАЮ
______________________________________


  (должность служащего руководителя,


  ______________________________________
  наименование исследовательского центра)


  ______________ _______________________
  (подпись) (фамилия, инициалы


(инициал собственного имени)
  __ _____________ 20__ г. 


АКТ № ________ 
проведения клинического испытания 


_____________________________________________________________________________ 
(вид исследуемого медицинского изделия и его производитель) 


серия _____ номер _________ составлен __________________________________________ 
(наименование исследовательского центра) 


1. В период с _____________________ по ______________________ исследователем(ями): 
_____________________________________________________________________________ 


(должность служащего, фамилия, инициалы) 
_____________________________________________________________________________ 


(должность служащего, фамилия, инициалы) 
проведено клиническое испытание _______________________________________________ 


(вид исследуемого медицинского изделия 
_____________________________________________________________________________ 


и его производитель) 
2. Для проведения клинического испытания были предоставлены 
_____________________________________________________________________________ 
серийный № _______ выпуска ______ г. и документация в составе ____________________ 
_____________________________________________________________________________ 
3. Рассмотрены протоколы клинических испытаний и установлено: исследуемое 
медицинское изделие __________________________________________________________ 


(соответствует или не соответствует) 
требованиям программы клинического испытания. 
4. Заключение ________________________________________________________________ 


(оценка результатов клинического испытания, 
_____________________________________________________________________________ 


значения исследуемого медицинского изделия для практической медицины и рекомендации 
_____________________________________________________________________________ 


о целесообразности его применения в медицинской практике и серийного выпуска) 
5. Рекомендации: _____________________________________________________________ 


(замечания или предложения 
_____________________________________________________________________________ 


по улучшению исследуемого медицинского изделия; в случае его несоответствия предъявляемым 
_____________________________________________________________________________ 


требованиям предлагаемые пути устранения выявленных недостатков) 
Приложение: протоколы клинического испытания; программа клинического испытания. 


  


Исследователь(и) ______________ ____________________________
  (личная подпись) (фамилия, инициалы (инициал


собственного имени)
  


___ _____________ 20__ г. 
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