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Управление  организации  государственного  контроля  и  регистрации 
медицинских  изделий  рассмотрело  обращение,  вх.  Росздравнадзора  от 
10.04.2025 № 31809, и сообщает следующее.

В соответствии с п. 53 Правил государственной регистрации медицинских 
изделий, утвержденных Постановлением Правительства Российской Федерации 
от  30.11.2024  №  1684  (далее  –  Правила),  документы,  содержащиеся  в 
регистрационном  досье,  представляются  в  регистрирующий  орган  с 
использованием  единого  личного  кабинета  заявителя  в  форме  электронных 
документов  или  электронных  образов  документов,  подписанных  усиленной 
квалифицированной  электронной  подписью  или  усиленной 
неквалифицированной электронной подписью заявителя.

Документы  на  бумажном  носителе,  содержащиеся  в  регистрационном 
досье, электронные образы которых представляются заявителем, должны быть 
заверены в установленном порядке.

Иного Правилами не предусмотрено.
Одновременно  сообщаем,  что  возможность  принятия  документов  будет 

оценена  при  прохождении  процедуры  регистрации  при  экспертизе  качества, 
эффективности и безопасности конкретного медицинского изделия, исходя из 
анализа конкретного комплекта регистрационной документации.
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