 (
ФГБУ РЗН
) (
РЗН
) (
I
 
этап экспертизы ФГБУ 
экспертиза заявления о 
рег
.
 и возможности проведения КИ
 с передачей заключения в РЗН
 
(в течение 10 
р.д. 
с даты получения
)
) (
Представление доп. матов
) (
Регистрация комплекта документов
 
(
1
 
р.д.
 
с даты поступления
 документов)
) (
Проведение КИ в организации из реестра РЗН
) (
Отчет 
с
 
результатами КИ
) (
Возможно проведение КИ.
СТОП-ТАЙМ
) (
Регистрационный орган 
РЗН 
(
 5 р.д.
 
с даты получения
)
) (
Выдача задания ФГБУ на проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности ИМН 
(
3р.д.
)
) (
Принятие решения о необходимости проведения экспертизы  (в течение 
3 р.д.)
) (
II
 этап экспертизы ФГБУ
Экспертиза документов и отчета о КИ 
(в течение 10 
р.д.
 
с даты получения
)
) (
Поступление 
документов для государственной регистрации изделия медицинского назначения
) (
Повторная не комплектность документов
) (
Выдача РУ
) (
Невозможно проведение КИ
) (
РЗН принимает решение о выдаче Регистрационного Удостоверения или об отказе регистрации
                    
(в течение 10 
р.д. 
с даты получения
)
) (
Заключение об эффективности и безопасности ИМН
.
) (
Передача отчета с результатами КИ и возобновлением 
рег
.
 
) (
М
отивирован
ный отказ
 в регистрации ИМН
, возврат материалов заявителю.
) (
Отказ в государственной регистрации
Руководитель
Росздравнадзора
) (
Предоставление недостающих документов 
(в течение 30
 
р.д.
 
с даты 
запроса
 
документов)
) (
К
омплектность
 недостаточна
) (
Проверка комплектности и состава документов
 
(в течение 3
 
р.д.
 
с даты поступления
 документов)
)
