
Перелік 

документів, які надає підприємство-імпортер при введенні в обіг на території України масок захисних медичного призначення
згідно з вимогами Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753
1. Контракт
2. Інвойс
3. Товарно-транспортні документи
4. Доручення виробника щодо проведення робіт з оцінки відповідності на території України

5. Заявка в МОЗ України щодо визначення класу стерильності медичних виробів
6. Лист-відповідь МОЗ України щодо визначення класу стерильності

7. Декларація про відповідність, яку оформляє розповсюджувач продукції на території України.

Вищезазначені документи подаються на Держреєстрацію в МОЗ України.

Сертифікація масок захисних медичного призначення на відповідність вимог 
Технічного регламенту щодо медичних виробів здійснюється органом з оцінки відповідності, призначеним на виконання вищевказаних видів робіт (інформацію щодо призначених органів з оцінки відповідності можна знайти на сайті Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України).
