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ЧЕК
-ЛИСТ как зарегистрировать

медицинские изделия 
с первого раза?

https://lcs-kz.com/


ЕСЛИ ВЫ КАЗАХСТАНСКИЙ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МИ 
И РЕШИЛИ ЗАПУСТИТЬСЯ 
С НУЛЯ: (для зарубежных производителей Блоки 1 и 2 не актуальны, 

сразу переходим к Блоку 3 Регистрация МИ)
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Получение Фармлицензии 
– это первое, что вам 
нужно сделать

1.   Выбор поставщика сырья с документами

 Поиск подходящего помещения (не подвал, не аренда, не временное)2. 

 Оснащение, подбор кадров (согласно СанПин №232 и приказа №148). 3. 
    Для стерильных изделий учесть, что на производстве должны быть 
    классифицированные помещения

 Получение лицензии на производство МИ ( )4. www.elicense.kz
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https://www.elicense.kz/
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ВАЖНО!
лицензия должна быть выдана именно на производство, 
а не на изготовление

лицензия привязана к адресу площадки производства, 
а это означает, что при переезде площадки обязательно 
необходимо получить Новую Лицензию

при получении Лицензии будет проводиться аудит 
со стороны госоргана
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Наладка производства
1.   Тех процесс, наладка проверки сырья, валидация чистого помещения 
    (для соответствующего класса риска)

 2. Валидация процесса стерилизации, валидация упаковки, тестирование на остаточный 
    ЭО (для соответствующего класса риска, типа обработки) 
      

 3. Написание отчетов по клиническому обзору, маркетинговому анализу, 
    создание макетов упаковки 

 Написание СТ ТОО 4. 

 Пакет документов по ИСО 134855. 

 Получение ИСО6. 

 Выработка пробной партии7. 

 Техническое тестирование пробной партии8. 

 Доклиническое тестирование пробной партии 9. (токсикология)

Проведение стабильности пробной партии 10. (ускоренно)
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ВАЖНО!
после выработки пробной партии первыми испытаниями идут 
технические испытания, затем биологические и только после 
этого ставим изделие на стабильность

чем больше у поставщика протоколов испытания, 
тем легче производителю отладить процессы производства 
(это важно в том числе для составления Стандарта организации)

если изделие стерильное, ИСО 13485 необходим 
вне зависимости от класса риска

если продукт стерильный, необходимо определиться
с упаковкой и методом стерилизации



7

Регистрация МИ 
(в том числе для зарубежных производителей)

1.   Сбор досье

3

Апостилированные  и нотариально (для зарубежных производителей, кроме СНГ)
заверенные документы: доверенность, FreeSale, ИСО 13485, FQA, декларация соответствия

Перечень документов по КР ДСМ 10, приложение 2, 
согласно классу риска
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ВАЖНО!
доверенность должна быть по форме Национального Центра 
(https://www.ndda.kz/category/dogovor_mi)

одна производственная площадка = одно РУ, нельзя объединять 
в одном РУ несколько площадок

заявляемые адреса и модели МИ должны совпадать 
во всех применимых документах

убедиться согласно реестру, будет ли проводиться аудит площадки

проверить, будет ли сдача образцов, согласно КР-ДСМ 10, 
блок МИ, параграф 3, п.28

https://www.ndda.kz/category/dogovor_mi
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1.   Подача договора с НЦ, оплата гос пошлины 
    ( )www.expertise.ndda.kz

 Подача заявления  на портале 2. (досье)
    (сдача образцов если применимо)

 Экспертиза, 1 этап- начальная3.  (если есть аудит, то уведомление от НЦ), 
    устранение замечаний

 Экспертиза, 2 этап- специализированная , 4. (если есть аудит, то выезд)
    устранение замечаний

 Экспертиза, 3 этап – лабораторные исп , 5. (при наличии)
    устранение замечаний

 Экспертиза, 4 этап – заключение о безопасности, согласование данных 6. 
    (тщательная проверка всего кабинета)

 Подача заявления на получение РУ, оплата гос. пошлины 7. (11 МРП)

 Выдача РУ через 5 раб. дней ( )8. www.elicense.kz

https://www.ndda.kz/category/dogovor_mi
https://www.elicense.kz/
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ВАЖНО! 

 
на этапах экспертизы будут замечания от НЦ и это нормально. 
Ваша задача: вовремя отвечать на них

самая важная часть работы происходит До подачи заявления в НЦ

все технические исправления данных кабинета 
необходимо проводить на Специализированной Экспертизе

Хак от LCS: проект инструкции на государственный 
язык лучше переводить в НЦ!

госпошлину при выдаче РУ необходимо оплачивать 
по месту регистрации ТОО (УПП)
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Видео Разборы 
реализованных Кейсов 
by LIMI consulting Service

Видео Разбор кейса по регистрации МИ: 
Зарубежный Производитель Медицинских 
изделий

https://www.youtube.com/watch?v=5gBK1mEJvL0

Видео Разбор кейса по разработке 
документации и регистрации МИ: 
Отечественный Производитель 
Медицинских изделий

https://www.youtube.com/watch?v=jguXrkUsPwc 

https://www.youtube.com/watch?v=5gBK1mEJvL0
https://www.youtube.com/watch?v=jguXrkUsPwc


LIMI Consulting Service LLP
info@lcs-kz.com 
www.lcs-kz.com 

По всем дополнительным вопросам,
обращайтесь к нам по нашему номеру:

+7 (708) 500 10 56 
Мы всегда на связи!

https://lcs-kz.com/
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