[bookmark: _GoBack]一、主管机构和核心法规
俄罗斯的医疗器械产品注册由卫生部（Roszdravnadzor，或 RZN）控制。按照俄罗斯联邦政府于 2012 年 12 月 27 日颁布的第 1416 号法令要求的方式注册的医疗用途产品才允许在俄罗斯使用。医疗器械注册是一项强制性的国家程序，旨在监控医疗产品的质量和安全。

二、产品分类
医疗器械定义（包括非关键性体外诊断、独立软件和美容器械）和风险分类与 IMDRF 指南密切一致，所有医疗产品和设备都根据其对患者和用户的潜在风险程度进行分类，分为四类：I 类、IIa 类、IIb 类和 III 类。但在俄罗斯属于 I 类测量和无菌考虑为 II 类。

三、认证模式
俄罗斯注册独特的是，所有设备（I 类至 III 类）均需接受技术测试、生物相容性测试和临床试验测试报告，这些报告由 RZN 认可的当地临床站点和测试实验室生成。所有文件必须使用俄语。
1 类设备注册的大致时间为 9 个月，包括本地技术文件和按照俄罗斯标准开发的 IFU；以及技术、生物相容性测试和临床试验。
IIa、IIb 和 III 类器械注册通常需要 12 个月，包括根据俄罗斯标准开发的技术文件和 IFU；技术、生物相容性测试和临床试验。
四、审核流程
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1. 注册档案准备和产品样品测试。验证从制造商收到的信息的完整性，根据适用要求准备技术和操作文件。在实验室对医疗产品进行毒理学、技术测试和电磁兼容性测试。如果产品是在国外制造的，则需要获得特殊的进口许可证作为测试样品。准备阶段以向 Roszdravnadzor 提交产品档案结束。
2. 第一阶段专家评审。分析准备和提交的档案。第一阶段专家评审的结果要么是授权临床试验的许可问题，要么是注册申请被驳回。
3. 专家评审第二阶段。临床试验。
4. 专家评审的阶段可能因医疗产品的风险类别而异。如果专家评审的所有阶段都顺利完成，该产品将被列入 Roszdravnadzor 的医疗产品登记册。客户收到销售授权，允许在俄罗斯联邦境内分销和使用注册产品。
具体技术资料清单 
制造商的商业登记
医疗产品规格  
用户手册
CE 证书（如果有）
ISO 13485
符合性声明（适用于 I、IIa 风险级产品）
生物相容性测试报告
风险管理文件
医疗产品制造流程图
临床评估（临床数据）
可用的工程/实验室测试报告（安全/EMC）
 根据产品类型，可能还需要提交其他文件。
特殊要求：
1. 现场审核：在极少数情况下，可能需要对外国制造现场进行现场检查。当制造商无法提供产品样品且无法进行本地实验室测试（例如，由于设备尺寸）时，可能需要这样做。
2. 本地测试/许可：所有类型的设备都需要进行国内本地测试，包括生物相容性、毒理学、EMC 测试和测量仪器/设备。
3. 临床评估或研究：作为医疗器械注册要求的一部分，需要进行本地临床试验。IIa、IIb、III类医疗器械的临床试验只有在第一阶段得到技术专家的确认后才能进行，这成为重新开放注册阶段（第二阶段）的前提条件。而对于 1 类和 IVD 医疗器械，临床试验必须在提交给 RZN 之前进行。
4. 当地费用（制造商）： 不需要制造商注册费。
5. 许可证有效期： 在俄罗斯颁发的许可证不会过期。
6. 许可转让： 许可证转让适用于俄罗斯，并且需要更改 AR。
授权代表： 外国制造商应通过出具授权书指定居住在俄罗斯的组织或个人企业家成为其授权

五、欧亚经济联盟EAEU的EAC认证
欧亚经济联盟EAEU是根据《欧亚经济联盟条约》建立的具有国际法人资格的区域经济一体化国际组织。欧亚经济联盟规定货物、服务、资本和劳动力的自由流动，在条约和欧盟内的国际条约规定的经济部门执行协调、商定或共同的政策。
欧亚经济联盟成员国包括：俄罗斯、亚美尼亚、白俄罗斯、哈萨克斯坦和吉尔吉斯斯坦。 
制造商可以在其中一个成员国申请医疗产品注册，并在成功注册后在整个 EAEU 销售产品。
注册流程:
1. 注册档案的准备和参考国家的选择[image: IMG_257]
2. 向联邦服务局提交毒理学、技术、临床测试和注册档案
[image: IMG_258]
3. 产品评估、工厂检查和专家组织报告
[image: IMG_259]
4. 医疗产品注册
[image: IMG_260]
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