
ЗАТВЕРДЖЕНО
постановою Кабінету Міністрів України
від                     2011 р. №  

ЗМІНИ,

що вносяться до Порядку державної реєстрації медичної техніки та виробів медичного призначення

1. Пункт 2 Порядку доповнити абзацом такого змісту: «кваліфікаційне випробування – контрольне випробування зразків медичних виробів для оцінки готовності виробництва випускати продукцію даного типу в заданому обсязі та для визначення відповідності медичних виробів вимогам чинних нормативних документів на цей виріб».

2. Пункт 13 Порядку викласти в такій редакції: «Строк дії свідоцтва необмежений. 

Для медичних виробів, виготовлених в Україні, строк дії свідоцтва до двох років, а за результатами кваліфікаційних випробувань - необмежений.

Якщо до складу медичного виробу як невід’ємна частина входить лікарський засіб, строк дії свідоцтва обмежується строком дії реєстраційного посвідчення на такий лікарський засіб.»

2. В абзаці першому Пункту 14 Порядку слово «також» виключити.

3. Пункт 15 Порядку виключити.

4. Додаток до Порядку викласти в такій редакції: 

            Державний Герб

УКРАЇНА


 Державна служба України з лікарських засобів

СВІДОЦТВО 
про державну реєстрацію 

N ______ 
Медичний виріб

____________________________________________________________________________________
(назва медичного виробу, тип, вид, марка тощо) 
____________________________________________________________________________________
(клас безпеки)
____________________________________________________________________________________
(номер згідно з каталогом) 

виробництва 
_________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________
                                                     (найменування, країна, місцезнаходження) 

що відповідає реєстраційним матеріалам та згідно з наказом Державної служби України з лікарських засобів від "___" _________ 20__ р. № _________,

внесено до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволено для застосування на території України. 

Строк дії:____________ 

Голова 
(заступник голови) 
 
_______________________
(підпис) 
 
__________________________
(ініціали та прізвище) 

М. П. 

 

Додаток 1
до Свідоцтва 

ДОДАТОК 
до свідоцтва про державну реєстрацію 

N ______ 

Інформація про медичний виріб _________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________ 

Модифікації, номери згідно з каталогом___________________________________________________
_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________



Голова 
(заступник голови) 
 
_______________________
(підпис) 
 
__________________________
(ініціали та прізвище) 

М. П. 

 

Додаток 2
до Свідоцтва 

ДОДАТОК 
до свідоцтва про державну реєстрацію 

N ______ 

Інформація про медичний виріб _________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________ 

Комплектувальні вироби, номери згідно з каталогом________________________________________
_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________



Голова 
(заступник голови) 
 
_______________________
(підпис) 
 
__________________________
(ініціали та прізвище) 

М. П. 

 

_______________________________

