Ген. директору Департамента

лекарственного обеспечения

и медицинской технике при

Министерстве здравоохранения

Кыргызской Республики
Шакировой Г.А. 


Настоящим письмом фирма (организация)______________________ 

наименование

_______________________________________________________________ 

организации

просит Вас зарегистрировать в Кыргызской Республике медицинскую технику (изделие медицинского назначения) под наименованием:

_______________________________________________________________ 


     указывается наименование медтехники или изделия медицинского назначения



Приложения:


1 Заявка


2 Документация согласно списка


Руководитель фирмы___________________________________

подпись, инициалы, фамилия


Печать


Примечание Письмо оформляется на фирменном бланке фирмы.

З А Я В К А

 на регистрацию (перерегистрацию) медицинской техники 

и изделий медицинского назначения

1. Медицинская техника или изделие медицинского назначения.


1.1. Наименование медицинской техники или изделия медицинского назначения_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


1.2. Страна - производитель_______________________________________


1.3. Фирма (организация) производитель____________________________

_____________________________________________________________________


1.4. Наличие регистрационного удостоверения в стране производителе и срок его действия _____________ __________________________________________________________________________________________________________________________________________


1.5. Показания для применения медицинской техники или изделия медицинского назначения___________________________________________________ __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


2. Адрес фирмы (организации) - производителя______________________

_____________________________________________________________________тел.__________________________факс.__________________________________

3. Представительство фирмы (организации)- производителя

Название__________________________________________________________________________________________________________________________________

Адрес:____________________________________________________________________________________________________________________________________

тел.__________________________факс.___________________________________ 

Руководитель фирмы заявителя__________________________________________

подпись, инициалы, фамилия

Печать 

ПЕРЕЧЕНЬ

регистрационного досье, включающего в себя документы,

необходимые для проведения государственной регистрации и перерегистрации

изделий медицинского назначения

1. Заявка на регистрацию изделия медицинского назначения.

2. Доверенность или заверенная копия договора в том случае, если заявитель не является изготовителем изделия медицинского назначения.

3. Документы, подтверждающие соответствие изделий медицинского назначения требованиям нормативных правовых актов (сертификаты, протоколы испытаний, регистрационные удостоверения и др.).

4. Документ по стандартизации(*) на изделие медицинского назначения или документ их заменяющий (технологический регламент на производство, спецификация и др.).

5. Руководство по эксплуатации(*) изделия медицинского назначения и/или инструкция по медицинскому применению.

6. Заключение о проведении клинических испытаний или медицинской экспертизы.

Примечание:

1. (*) Данные документы допускается представлять на электронном (в формате pdf) и бумажном носителях.

2. Все документы представляются в 2 экземплярах.

3. Все документы для регистрации изделия медицинского назначения должны представляться на государственном и/или официальном языке, либо иметь заверенный перевод на официальный язык.

4. Копии документов должны быть четкими, читаемыми, включая имеющиеся на них печати и подписи.

5. Для местных производителей по пунктам 4-5 представляются проекты документов.

6. Документы после проведения экспертизы не возвращаются, кроме подписанных документов по пунктам 5-6 для местных производителей.

7. При регистрации/перерегистрации дополнительных типоразмеров изделия медицинского назначения заявитель представляет отдельную заявку и регистрационное досье.

