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产品名称 俄罗斯三分类血细胞分析仪医疗器械注册审批机
构是哪里

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

在俄罗斯，负责三分类血细胞分析仪医疗器械注册审批的是俄罗斯联邦卫生监督局（Roszdravnadzor）。

该局是负责医疗器械监管的主要政府，其职责包括制定和执行医疗器械的注册政策、监督医疗器械的生

产和流通，以及医疗器械的质量和安全。

Roszdravnadzor负责审查医疗器械的技术文件，评估产品的安全性和有效性，并在满足所有规定要求后颁

发医疗器械注册证书。此外，该还负责对医疗器械生产商进行现场审核，以及对市场上的医疗器械进行

监督检查。

自2016年起，随着欧亚经济联盟（EAEU）的成立，医疗器械的注册也开始遵循EAEU的统一规则和标准

。因此，在某些情况下，三分类血细胞分析仪的注册可能需要通过EAEU的注册程序来完成，以获得在联

盟成员国市场的准入权。在这种情况下，EAEU的注册审批将负责处理注册申请。
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