
俄罗斯EAEU认证

产品名称 俄罗斯EAEU认证

公司名称 知汇供应链服务（深圳）有限公司

价格 .00/件

规格参数 认证国家:知汇承接全球三十三个国家认证注册
认证范围:医疗器械、化妆品、保健品、食品
认证周期:3-4个月，具体以官方审核为准

公司地址 深圳市宝安区新安街道大浪社区创业二路195号
厂房一301

联系电话 400-1168120 13530788572

产品详情

俄罗斯EAEU认证

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。

医疗器械注册程序相对复杂，需要由在俄罗斯的注册代理或经销商协助，建议提交注册申请前充分了解
相关条款和要求。

一、俄罗斯器械分类

下面是俄罗斯医疗器械认证注册的四个医疗器械风险等级，及其对应的医疗器械类型：

二、俄罗斯器械注册流程

确定医疗器械的分类和等级；



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；

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；

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；

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。

三、俄罗斯器械注册周期

俄罗斯国家标准对于医疗器械认证注册的时间没有明确规定，审核周期的长短取决于各个审核机构的工
作效率和申请企业提交的文件的完整性和准确性。通常情况下，医疗器械认证注册的周期需要3-6个月不
等，具体时间也可能因不同类型和复杂程度的医疗器械、俄罗斯认证机构的工作效率以及审核流程而有
所不同。在审核期间，审核机构会开展现场检查、样品检测、技术文件评审等活动。如果该机构发现文
件不全或不符合要求，则需要申请者和生产商在规定的期限内进行整改和修正，该过程可能会增加认证
的时间。因此，企业在准备医疗器械认证注册前，应提前安排时间，与认证机构和相关合作方积极沟通
，通过的咨询机构或人员的指导，完善资料、整改缺陷，确保提交的文件完整准确，在短时间内获得认
证证书

四、俄罗斯进口管制范围

认证要求：所有进口医疗器械必须经过俄罗斯医疗器械注册认证，获得认证证书并记录在俄罗斯国家医
疗器械注册目录中。

关税：俄罗斯对进口的医疗器械征收关税。税收标准由路径和计算公式决定，具体收取标准会根据不同
的产品、数量、进口来源等而异。

品质管制：进口医疗器械必须符合俄罗斯标准和法规，包括规格、重量、标识、包装等要求。

准入要求：需要取得俄罗斯医疗器械进口许可证后才能进行进口。如果进口商和生产商为同一家公司，
那么该公司也需要申请特殊许可证，并支付相应费用。

需要注意的是，针对不同的产品，可能还会有特定的管制措施。例如，针对某些较为危险或有争议的医
疗器械，俄罗斯可能会对其进口实施额外的管制措施，例如限制数量或要求特定进口管制手续等。企业
在进行医疗器械进口前，建议首先了解具体的管控要求和流程，以确保进口合法和顺利。

更多国家的国际医疗器械认证注册可以随时联系Wiselink。
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