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产品名称 俄罗斯医疗器械注册证哪些机构能做

公司名称 浙江荣仪达信息技术服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 浙江省杭州市拱墅区

联系电话 18072945774 18072945774

产品详情

俄罗斯对医疗器械的注册管理实行强制性的监管，主要由俄罗斯联邦监督局（Roszdravnadzor）负责。医
疗器械注册分为注册证和注册声明两种类型。

注册证是对高风险医疗器械、中高风险医疗器械和某些低风险医疗器械进行强制性审核注册的程序，获
得注册证后才允许在俄罗斯销售和使用。注册所需的文件包括医疗器械设计、技术文件、产品标签和说
明书、产品生产资质和临床测试报告等文件。注册声明适用于低风险医疗器械，并且不需要获得俄罗斯
注册证。但是，申请人需要提交合法证明文件，并确保产品符合相关俄罗斯标准和法规。

俄罗斯医疗器械注册流程：

1、确定医疗器械的分类和等级；

2、提交认证注册申请，递交风险分析文件、技术文件和测试报告等相关资料；

3、由俄罗斯认证机构进行初步审核，包括样品检测和生产现场检查；

4、获得注册证书，其中包括医疗器械的技术参数、认证标准、注册证书号码等信息；

5、在注册证书有效期内，需进行年度检查和报告更新等工作。

具体而言，医疗器械认证注册的详细流程可能因不同产品和因不同认证机构而有所不同。企业在进行医
疗器械认证注册时务必遵循相关法规和流程，确保产品符合要求并获得认证证书。

浙江荣仪达认证机构专注于EAC认证、CU-TR认证、俄罗斯GOST-R认证、白俄罗斯GOST-STB认证、哈
萨克GOST-K认证、乌兹别克GOST-UZ认证、亚美尼亚认证、吉尔吉斯斯坦认证及其它独联体认证，我
们了解欧亚经济联盟EAC新要求，有着丰富的EAC、CU-TR、GOST-R、GOST-STB、GOST-K、GOST-
UZ认证工作经验。为您的产品快速进入欧亚经济联盟成员国和中亚五国市场，提供安全可靠的保障。
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