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产品详情

在我们做注册时，经常会碰到医疗器械型号规格是否可以放在一张注册证上的问题，俄罗斯及其欧亚经
济联盟（哈萨克斯坦、白俄罗斯、吉尔吉斯斯坦和亚美尼亚）的要求是怎么样的呢？

按照欧亚经济委员会理事会第N 123号决议如果将欧亚经济联盟医疗器械目录中某一类医疗器械的几种变
形产品纳入同一张医疗器械注册证中，需要满足如下所有标准：

1） 同一个厂家根据同一份技术文件生产出来的变形产品；

2） 属于同一个风险级别；

3）
在生物实验中存在和（或）一定含量的相同的临床（诊断）有效分析物（用于体外诊断的医疗器械）；

4） 医疗器械的变形可以有不同的配置，这些配置不影响工作原理和性能，使其医疗目的得到扩展（如
果适用）

5） 医疗器械的变形产品具有不同的技术参数（例如，辐射的波长，照明范围大小，分辨率等），这些
参数不影响操作原理和功能（如果适用）；

6） 医疗器械的变形产品形成规格系列（比如，有不同尺寸（外形的、线性的、容量的等），形状，颜
色等）或者是医疗器械的结构类（比如，贴墙和（或）地面固定等固定的移动设备（设备、系统、综合
体等））（如适用）。同时，医疗器械的结构类被理解为通过一组部件图和/或一份说明书完成。



以上条款适用于欧亚经济联盟的各国医疗器械注册。

Включение в одно регистрационное удостоверение
нескольких модификаций медицинского изделия,
относящихся к одному виду медицинского изделия в
соответствии с применяемой в Евразийском
экономическом союзе номенклатурой медицинских
изделий, возможно при условии соответствия этих
модификаций всем следующим критериям:

а) производство модификаций медицинского изделия
осуществляется одним производителем
медицинского изделия по одной технической
документации;

б) модификации медицинского изделия относятся к
одному классу потенциального риска применения;

в) наличие и (или) количественное содержание в
биологической пробе одного и того же клинически
(диагностически) значимого аналита (аналитов) (для
медицинских изделий для диагностики invitro);

г) модификации медицинского изделия имеют
различные комплектации, не влияющие на принцип
работы и функциональное назначение, что позволяет
обеспечить расширение или специализацию их
применения в медицинских целях (по применимости);

д) модификации медицинского изделия имеют
различные технические параметры (например, длину
волны излучения, размер светового поля, разрешающую
способность и т.п.), не влияющие на принцип работы и
функциональное назначение (по применимости);

е) модификации медицинского изделия образуют
типоразмерный ряд (например, имеют различные
размеры (габаритные, линейные, объемные и т.п.), форму,
цветовое кодирование и т.п.) или являются группой
исполнения медицинского изделия (например,
стационарным передвижным аппаратом (прибором,
системой, комплексом и т.п.) с настенным и (или)
напольным креплением и т.п.) (по применимости). При



этом под группой исполнения медицинского изделия
понимаются изделия, в отношении которых выполнены
один групповой чертеж деталей и (или) одна групповая
спецификация.
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