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[bookmark: OLE_LINK9]1. Подача сведений
Предоставить сведения, утверждённые приказом Росздравнадзора от 25.11.2021 № 11020, возможно в личном кабинете заявителя на интернет-портале Росздравнадзора с помощью электронного сервиса «Представление производителем (изготовителем) медицинского изделия (его уполномоченным представителем) или лицом, осуществляющим ввоз на территорию Российской Федерации медицинских изделий, сведений в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере охраны здоровья».
Пользователю даётся возможность предоставить сведения 2 способами:
– вручную: последовательно заполняются все необходимые поля (несколько шагов);
– посредством xml-файла (далее пакетная загрузка): достаточно заполнения сведений о заявителе и прикрепления файла xml (см. описание ниже).
2. Пакетная загрузка
Для пакетной загрузки требуется на первом шаге выбрать соответствующий тип подачи сведений в одноименном поле и прикрепить xml-файл, соответствующий xsd-схеме (см. п.2.1). Помимо этого, к сведениям внутри пакета предъявляются требования к заполнению реквизитов (см. п.2.2).
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2.1. Описание формата (xsd-схема)
	<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>
<xs:schema xmlns:xs="http://www.w3.org/2001/XMLSchema" xmlns:tns="urn://smev-roszdravnadzor-ru/EPGU/MedDevicesCirculationInfo/1.0.0" targetNamespace="urn://smev-roszdravnadzor-ru/EPGU/MedDevicesCirculationInfo/1.0.0" elementFormDefault="qualified" attributeFormDefault="unqualified">
	<xs:element name="BatchInfo" type="tns:BatchInfoType"/>
	<xs:complexType name="BatchInfoType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Сведения о вводе в гражданский оборот медицинских изделий</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:sequence>
			<xs:element name="NotificationInfo" type="tns:NotificationInfoType" maxOccurs="unbounded"/>
		</xs:sequence>
		<xs:attribute name="BatchId" type="tns:UUID" use="required">
			<xs:annotation>
				<xs:documentation xml:lang="ru">Идентификация пакета, включающего несколько уведомлений о вводе в гражданский оборот</xs:documentation>
			</xs:annotation>
		</xs:attribute>
	</xs:complexType>
	<xs:complexType name="NotificationInfoType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Сведения о вводе в гражданский оборот медицинских изделий</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:sequence>
			<xs:element name="RegisterInfo" type="tns:RegisterInfoType"/>
		</xs:sequence>
		<xs:attribute name="NotificationId" type="tns:UUID" use="required">
			<xs:annotation>
				<xs:documentation xml:lang="ru">Идентификация уведомления о вводе в гражданский оборот</xs:documentation>
			</xs:annotation>
		</xs:attribute>
		<xs:attribute name="NotificationKind" type="tns:NotificationKindType" use="required">
			<xs:annotation>
				<xs:documentation xml:lang="ru">Тип уведомления о вводе в гражданский оборот</xs:documentation>
			</xs:annotation>
		</xs:attribute>
		<xs:attribute name="NotificationParent" type="tns:UUID" use="optional">
			<xs:annotation>
				<xs:documentation xml:lang="ru">Идентификация уведомления о вводе в гражданский оборот, сведения которого требуется скорректировать</xs:documentation>
			</xs:annotation>
		</xs:attribute>
	</xs:complexType>
	<xs:complexType name="RegisterInfoType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Сведения о государственной регистрации медицинского изделия в Российской Федерации</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:sequence>
			<xs:element name="MedDevicesId" type="xs:long">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Идентификация модели медицинского изделия</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="IsImported" type="tns:IsImportedType"/>
			<xs:element name="MedDevicesInfo" type="tns:MedDevicesInfoType" maxOccurs="unbounded"/>
			<xs:element name="DocTransferInfo" type="tns:DocType" minOccurs="0">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Сведения об универсальном передаточном документе</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="DeclCustomInfo" type="tns:DocType" minOccurs="0">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Сведения о таможенной декларации</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="MedDevicesComplectsInfo" type="tns:MedDevicesComplectsInfoType" minOccurs="0" maxOccurs="unbounded"/>
		</xs:sequence>
	</xs:complexType>
	<xs:complexType name="MedDevicesInfoType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Сведения о медицинском изделии</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:sequence>
			<xs:element name="ReleaseDate" type="xs:date">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Дата ввода в гражданский оборот</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="ManufactureDate" type="tns:DateInfoType">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Дата производства</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="ExpirationDate" type="tns:DateInfoType">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Срок годности (службы)</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="SerialNumber" type="tns:string-255" minOccurs="0">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Номер серии</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="PartNumber" type="tns:string-255" minOccurs="0">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Номер партии</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="FactoryNumber" type="tns:string-255" minOccurs="0">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Заводской номер</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="Quantity" type="xs:int">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Общее количество</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="Measure" type="tns:MeasureType">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Цифровой код единицы измерения (справочник ОКЕИ)</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
		</xs:sequence>
		<xs:attribute name="MedDevicesInfoId" type="tns:UUID" use="required">
			<xs:annotation>
				<xs:documentation xml:lang="ru">Идентификация сведений о медицинском изделии</xs:documentation>
			</xs:annotation>
		</xs:attribute>
	</xs:complexType>
	<xs:complexType name="MedDevicesComplectsInfoType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:sequence>
			<xs:element name="Label" type="tns:string-65535">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Наименование</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="ManufactureDate" type="tns:DateInfoType">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Дата производства</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="ExpirationDate" type="tns:DateInfoType">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Срок годности (службы)</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="SerialNumber" type="tns:string-255" minOccurs="0">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Номер серии</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="PartNumber" type="tns:string-255" minOccurs="0">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Номер партии</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="FactoryNumber" type="tns:string-255" minOccurs="0">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Заводской номер</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="Quantity" type="xs:int">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Общее количество</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="Measure" type="tns:MeasureType">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Цифровой код единицы измерения (справочник ОКЕИ)</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
		</xs:sequence>
		<xs:attribute name="MedDevicesComplectsInfoId" type="tns:UUID" use="required">
			<xs:annotation>
				<xs:documentation xml:lang="ru">Идентификация сведений о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия</xs:documentation>
			</xs:annotation>
		</xs:attribute>
		<xs:attribute name="MedDevicesComplectsKind" type="tns:MedDevicesComplectsKindType" use="required" />
	</xs:complexType>
	<xs:simpleType name="NotificationKindType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Тип уведомления</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:restriction base="xs:int">
			<xs:enumeration value="1">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Первичное предоставление</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:enumeration>
			<xs:enumeration value="2">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Корректировка</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:enumeration>
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
	<xs:simpleType name="MedDevicesComplectsKindType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Тип сведений о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:restriction base="xs:int">
			<xs:enumeration value="1">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Состав</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:enumeration>
			<xs:enumeration value="2">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Комплектация</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:enumeration>
			<xs:enumeration value="3">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Принадлежности</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:enumeration>
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
	<xs:complexType name="DateInfoType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Сведения о дате или временном периоде</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:sequence>
			<xs:choice>
				<xs:element name="Date" type="xs:date">
					<xs:annotation>
						<xs:documentation xml:lang="ru">Дата</xs:documentation>
					</xs:annotation>
				</xs:element>
				<xs:element name="Period" type="tns:PeriodType">
					<xs:annotation>
						<xs:documentation xml:lang="ru">Период (формат ГГГГММ)</xs:documentation>
					</xs:annotation>
				</xs:element>
				<xs:element name="Duration" type="tns:DurationType">
					<xs:annotation>
						<xs:documentation xml:lang="ru">Длительность (количество лет / месяцев / дней)</xs:documentation>
					</xs:annotation>
				</xs:element>
				<xs:element name="Val" type="tns:DateInfoValType">
					<xs:annotation>
						<xs:documentation xml:lang="ru">Константа</xs:documentation>
					</xs:annotation>
				</xs:element>
			</xs:choice>
		</xs:sequence>
	</xs:complexType>
	<xs:complexType name="DocType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Сведения о документе</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:sequence>
			<xs:element name="DocNumber" type="tns:string-255">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Номер документа</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="DocDate" type="xs:date">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Дата документа</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
			<xs:element name="DocFile" type="tns:DocFileType" minOccurs="0">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Сканированная копия документа</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:element>
		</xs:sequence>
	</xs:complexType>
	<xs:complexType name="DocFileType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Текстовая информация, представленная в двоичной форме, с указанием формата данных</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:simpleContent>
			<xs:extension base="xs:base64Binary">
				<xs:attribute name="mediaTypeCode" type="tns:string-255" use="required">
					<xs:annotation>
						<xs:documentation xml:lang="ru">Кодовое обозначение формата данных</xs:documentation>
					</xs:annotation>
				</xs:attribute>
				<xs:attribute name="name" type="tns:string-255" use="required">
					<xs:annotation>
						<xs:documentation xml:lang="ru">Имя файла</xs:documentation>
					</xs:annotation>
				</xs:attribute>
			</xs:extension>
		</xs:simpleContent>
	</xs:complexType>
	<xs:simpleType name="UUID">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Идентификация позиции</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:restriction base="xs:string">
			<xs:pattern value="[0-9a-f]{8}-[0-9a-f]{4}-[0-9a-f]{4}-[0-9a-f]{4}-[0-9a-f]{12}"/>
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
	<xs:simpleType name="IsImportedType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Медицинское изделие ввезено из-за границы?</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:restriction base="xs:int">
			<xs:enumeration value="1">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Нет</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:enumeration>
			<xs:enumeration value="2">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Да</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:enumeration>
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
	<xs:simpleType name="PeriodType">
		<xs:restriction base="xs:string">
			<xs:pattern value="\d{4}\d{2}"/>
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
	<xs:simpleType name="DurationType">
		<xs:restriction base="xs:string">
			<xs:pattern value="[YMD]\d{1,}"/>
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
	<xs:simpleType name="DateInfoValType">
		<xs:annotation>
			<xs:documentation xml:lang="ru">Дополнительное фиксированное отображение длительности</xs:documentation>
		</xs:annotation>
		<xs:restriction base="xs:int">
			<xs:enumeration value="4">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Период неограничен</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:enumeration>
			<xs:enumeration value="5">
				<xs:annotation>
					<xs:documentation xml:lang="ru">Не применимо</xs:documentation>
				</xs:annotation>
			</xs:enumeration>
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
	<xs:simpleType name="MeasureType">
		<xs:restriction base="xs:string">
			<xs:pattern value="\d{3,10}"/>
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
	<xs:simpleType name="string-255">
		<xs:restriction base="xs:string">
			<xs:minLength value="1"/>
			<xs:maxLength value="255" />
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
	<xs:simpleType name="string-65535">
		<xs:restriction base="xs:string">
			<xs:minLength value="1"/>
			<xs:maxLength value="65535" />
		</xs:restriction>
	</xs:simpleType>
</xs:schema>


2.2. Требования к заполнению реквизитов
	Код требования
	Наименование требования

	1
	сведения об уведомлениях о вводе в гражданский оборот, хранящиеся в АИС Росздравнадзора, не должны содержать в себе сведений, совпадающие по значению реквизита «Идентификация уведомления о вводе в гражданский оборот» (tns: NotificationId)

	2
	если значение реквизита «Тип уведомления о вводе в гражданский оборот» (tns:NotificationKind) равно значению «Первичное предоставление», то реквизит «Идентификация уведомления о вводе в гражданский оборот, сведения которого требуется скорректировать» (tns:NotificationParent) не заполняется

	3
	если значение реквизита «Тип уведомления о вводе в гражданский оборот» (tns:NotificationKind) равно значению «Корректировка», то реквизит «Идентификация уведомления о вводе в гражданский оборот, сведения которого требуется скорректировать» (tns:NotificationParent) заполняется обязательно

	4
	сведения, указанные в реквизите «Идентификация уведомления о вводе в гражданский оборот, сведения которого требуется скорректировать» (tns:NotificationParent), должны совпадать со сведениями, хранящимися в АИС Росздравнадзора

	5
	сведения, указанные в реквизите «Идентификация модели медицинского изделия» (tns:MedDevicesId), должны совпадать со сведениями, хранящимися в АИС Росздравнадзора

	6
	сведения, указанные в реквизите «Дата ввода в гражданский оборот» (tns:ReleaseDate), должны быть больше даты регистрационного удостоверения 

	7
	сведения, указанные в реквизите «Дата ввода в гражданский оборот» (tns:ReleaseDate), не должны быть больше даты подачи сведений (текущей даты) 

	8
	реквизит «Дата производства» (tns:ManufactureDate) должен быть заполнен одним из следующих реквизитов: «Дата» (tns:Date), или «Период» (tns:Period), или «Константа» (tns:Val) со значением 5 («Не применимо»)

	9
	если в составе реквизита «Дата производства» (tns:ManufactureDate) заполнен реквизит «Период» (tns:Period), то сведения должны быть представлены в формате "ГГГГММ", где ГГГГ - год (является обязательным), ММ - месяц (допускается указание 00)

	10
	сведения, указанные в реквизите «Дата производства» (tns:ManufactureDate), не должны быть меньше даты регистрационного удостоверения

	11
	сведения, указанные в реквизите «Дата производства» (tns:ManufactureDate), не должны быть больше сведений, указанных в реквизите «Дата ввода в гражданский оборот» (tns:ReleaseDate)

	12
	сведения, указанные в реквизите «Дата производства» (tns:ManufactureDate), не должны быть больше даты подачи сведений (текущей даты) 

	13
	реквизит «Срок годности (службы)» (tns:ExpirationDate) не может быть заполнен значением «Константа» (tns:Val) со значением 5 («Не применимо»)

	14
	если в составе реквизита «Срок годности (службы)» (tns:ExpirationDate) заполнен реквизит «Длительность» (tns:Duration), то сведения должны быть представлены в формате "[YMD]\d{1,}", где 
"[YMD]" - размерность периода в годах (Y), или месяцах(M), или днях (D), 
"\d{1,}" - соответствующее количество (целое положительное число)

	15
	сведения, указанные в реквизите «Срок годности (службы)» (tns:ExpirationDate), не должны быть меньше даты регистрационного удостоверения

	16
	сведения, указанные в реквизите «Срок годности (службы)» (tns:ExpirationDate), должны быть больше сведений, указанных в реквизите «Дата ввода в гражданский оборот» (tns:ReleaseDate)

	17
	сведения, указанные в реквизите «Срок годности (службы)» (tns:ExpirationDate), должны быть больше даты подачи сведений (текущей даты)

	18
	должен быть заполнен хотя бы один из реквизитов: «Номер серии» (tns:SerialNumber); «Номер партии» (tns:PartNumber); «Заводской номер» (tns:FactoryNumber)

	19
	cведения, указанные в реквизите «Общее количество» (tns:Quantity), должны быть только целым числом (не отрицательным)

	20
	cведения, указанные в реквизите «Цифровой код единицы измерения» (tns:Measure), должны соответствовать цифровому коду справочника ОКЕИ

	21
	если значение реквизита «Медицинское изделие ввезено из-за границы?» (tns:IsImported) соответствует значению «Нет», то реквизит «Сведения об универсальном передаточном документе» (tns:DocTransferInfo) заполняется обязательно

	22
	сведения, указанные в реквизите «Дата документа» (tns:DocDate) внутри составного реквизита «Сведения об универсальном передаточном документе» (tns:DocTransferInfo), должны быть больше даты подачи сведений (текущей даты)

	23
	сведения, указанные в реквизите «Дата документа» (tns:DocDate) внутри составного реквизита «Сведения об универсальном передаточном документе» (tns:DocTransferInfo), должны быть больше максимальной даты производства всех указанных в уведомлении медицинских изделий

	24
	сведения, указанные в реквизите «Кодовое обозначение формата данных» (tns:mediaTypeCode) внутри составного реквизита «Сведения об универсальном передаточном документе» (tns:DocTransferInfo), должны соответствовать значению 'application/pdf'

	25
	сведения, указанные в реквизите «Сканированная копия документа» (tns:DocFile) внутри составного реквизита «Сведения об универсальном передаточном документе» (tns:DocTransferInfo), должны соответствовать файлу, размер которого не превышает 5 Мб

	26
	если значение реквизита «Медицинское изделие ввезено из-за границы?» (tns:IsImported) соответствует значению «Да», то реквизит «Сведения о таможенной декларации» (tns:DeclCustomInfo) заполняется обязательно

	27
	сведения, указанные в реквизите «Дата документа» (tns:DocDate) внутри составного реквизита «Сведения об универсальном передаточном документе» (tns:DocTransferInfo), должны быть больше даты подачи сведений (текущей даты)

	28
	сведения, указанные в реквизите «Дата документа» (tns:DocDate) внутри составного реквизита «Сведения об универсальном передаточном документе» (tns:DocTransferInfo), должны быть больше максимальной даты производства всех указанных в уведомлении медицинских изделий

	29
	сведения, указанные в реквизите «Кодовое обозначение формата данных» (tns:mediaTypeCode) внутри составного реквизита «Сведения об универсальном передаточном документе» (tns:DocTransferInfo), должны соответствовать значению 'application/pdf'

	30
	сведения, указанные в реквизите «Сканированная копия документа» (tns:DocFile) внутри составного реквизита «Сведения об универсальном передаточном документе» (tns:DocTransferInfo), должны соответствовать файлу, размер которого не превышает 5 Мб

	31
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то входящий в него реквизит «Дата производства» (tns:ManufactureDate) должен быть заполнен одним из следующих реквизитов: «Дата» (tns:Date) или «Период» (tns:Period)

	32
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то при указании в реквизите «Дата производства» (tns:ManufactureDate) реквизита «Период» (tns:Period) сведения должны быть представлены в формате "ГГГГММ", где ГГГГ - год (является обязательным), ММ - месяц (допускается указание 00)

	33
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то сведения, указанные в реквизите «Дата производства» (tns:ManufactureDate), не должны быть больше сведений, указанных в реквизите «Дата ввода в гражданский оборот» (tns:ReleaseDate)

	34
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то сведения, указанные в реквизите «Дата производства» (tns:ManufactureDate), не должны быть больше даты подачи сведений (текущей даты) 

	35
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то входящий в него реквизит «Срок годности (службы)» (tns:ExpirationDate) не может быть заполнен значением «Константа» (tns:Val) со значением 5 («Не применимо»)

	36
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то при указании в реквизите «Срок годности (службы)» (tns:ExpirationDate) реквизита «Длительность» (tns:Duration) сведения должны быть представлены в формате "[YMD]\d{1,}", где 
"[YMD]" - размерность периода в годах (Y), или месяцах(M), или днях (D), 
"\d{1,}" - соответствующее количество (целое положительное число)

	37
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то сведения, указанные в реквизите «Срок годности (службы)» (tns:ExpirationDate), должны быть больше сведений, указанных в реквизите «Дата ввода в гражданский оборот» (tns:ReleaseDate)

	38
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то сведения, указанные в реквизите «Срок годности (службы)» (tns:ExpirationDate), должны быть больше даты подачи сведений (текущей даты)

	39
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то cведения, указанные в реквизите «Общее количество» (tns:Quantity), должны быть только целым числом (не отрицательным)

	40
	если реквизит «Сведения о составе / комплектации / перечне принадлежностей для медицинского изделия» (tns:MedDevicesComplectsInfo) заполнен, то cведения, указанные в реквизите «Цифровой код единицы измерения» (tns:Measure), должны соответствовать цифровому коду справочника ОКЕИ


3. Тестовые примеры 
3.1. Пример сопоставления сведений (внесение вручную и пакетная загрузка)
	
	<tns:NotificationInfo NotificationId="20f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc3" NotificationKind="1">
<tns:RegisterInfo>

	

	<tns:IsImported>2</tns:IsImported>

	

	<tns:MedDevicesId>549997</tns:MedDevicesId>

	

	<tns:MedDevicesInfo MedDevicesInfoId="19f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc6">

	

	<tns:ReleaseDate>2022-05-01</tns:ReleaseDate>

	

	<tns:ManufactureDate>
<tns:Date>2021-12-01</tns:Date>
</tns:ManufactureDate>

	

	<tns:ExpirationDate>
<tns:Duration>Y5</tns:Duration>
</tns:ExpirationDate>

	

	<tns:SerialNumber>1234563</tns:SerialNumber>

	

	<tns:Quantity>33</tns:Quantity>

	

	<tns:Measure>796</tns:Measure>

	
	</tns:MedDevicesInfo>

	

	<tns:DeclCustomInfo>
<tns:DocNumber>123455</tns:DocNumber>
<tns:DocDate>2022-05-01</tns:DocDate>
</tns:DeclCustomInfo>

	
	</tns:RegisterInfo>
</tns:NotificationInfo>



3.2. Первичное предоставление
Сведения в себя включают 2 первичных уведомления: в одном – 2 серии, в другом – 1 серия + УПД с файлом
	<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>
<tns:BatchInfo xmlns:tns="urn://smev-roszdravnadzor-ru/EPGU/MedDevicesCirculationInfo/1.0.0" xsi:schemaLocation="urn://smev-roszdravnadzor-ru/EPGU/MedDevicesCirculationInfo/1.0.0 MedDevicesCirculationInfo_v1.0.0.xsd" BatchId="1458fdc8-fa2a-742c-6da7-df93ac6fade8" xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance">
	<tns:NotificationInfo NotificationId="20f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc3" NotificationKind="1">
		<tns:RegisterInfo>
			<tns:MedDevicesId>549997</tns:MedDevicesId>
			<tns:IsImported>2</tns:IsImported>
			<tns:MedDevicesInfo MedDevicesInfoId="19f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc6">
				<tns:ReleaseDate>2022-05-01</tns:ReleaseDate>
				<tns:ManufactureDate>
					<tns:Date>2021-12-01</tns:Date>
				</tns:ManufactureDate>
				<tns:ExpirationDate>
					<tns:Duration>Y5</tns:Duration>
				</tns:ExpirationDate>
				<tns:SerialNumber>1234563</tns:SerialNumber>
				<tns:Quantity>33</tns:Quantity>
				<tns:Measure>796</tns:Measure>
			</tns:MedDevicesInfo>
			<tns:MedDevicesInfo MedDevicesInfoId="19f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc5">
				<tns:ReleaseDate>2022-05-01</tns:ReleaseDate>
				<tns:ManufactureDate>
					<tns:Period>202100</tns:Period>
				</tns:ManufactureDate>
				<tns:ExpirationDate>
					<tns:Val>4</tns:Val>
				</tns:ExpirationDate>
				<tns:SerialNumber>2fd34</tns:SerialNumber>
				<tns:PartNumber>34567</tns:PartNumber>
				<tns:Quantity>124</tns:Quantity>
				<tns:Measure>796</tns:Measure>
			</tns:MedDevicesInfo>
			<tns:DeclCustomInfo>
				<tns:DocNumber>123455</tns:DocNumber>
				<tns:DocDate>2022-05-01</tns:DocDate>
			</tns:DeclCustomInfo>
		</tns:RegisterInfo>
	</tns:NotificationInfo>
	<tns:NotificationInfo NotificationId="21f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc4" NotificationKind="1">
		<tns:RegisterInfo>
			<tns:MedDevicesId>310276</tns:MedDevicesId>
			<tns:IsImported>1</tns:IsImported>
			<tns:MedDevicesInfo MedDevicesInfoId="19f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc7">
				<tns:ReleaseDate>2022-03-24</tns:ReleaseDate>
				<tns:ManufactureDate>
					<tns:Period>202202</tns:Period>
				</tns:ManufactureDate>
				<tns:ExpirationDate>
					<tns:Period>202702</tns:Period>
				</tns:ExpirationDate>
				<tns:SerialNumber>123442</tns:SerialNumber>
				<tns:FactoryNumber>123442/100</tns:FactoryNumber>
				<tns:Quantity>1</tns:Quantity>
				<tns:Measure>796</tns:Measure>
			</tns:MedDevicesInfo>
			<tns:DocTransferInfo>
				<tns:DocNumber>1234</tns:DocNumber>
				<tns:DocDate>2022-03-24</tns:DocDate>
				<tns:DocFile mediaTypeCode="application/pdf" name="Тестgfg.PDF">JVBERi0xLjQKJeLjz9MKMiAwIG9iago8PC9MZW5ndGggOTEvRmlsdGVyL0ZsYXRlRGVjb2RlPj5z</tns:DocFile>
			</tns:DocTransferInfo>
		</tns:RegisterInfo>
	</tns:NotificationInfo>
</tns:BatchInfo>


3.3. Корректировка
Сведения в себя включают корректировку уведомления «20f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc3» (см. п.3.2): добавлены сведения о новой партии и указан состав
	 <?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>
<tns:BatchInfo xmlns:tns="urn://smev-roszdravnadzor-ru/EPGU/MedDevicesCirculationInfo/1.0.0" xsi:schemaLocation="urn://smev-roszdravnadzor-ru/EPGU/MedDevicesCirculationInfo/1.0.0 MedDevicesCirculationInfo_v1.0.0.xsd" BatchId="1458fdc8-fa2a-742c-6da7-df93ac6fade8" xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance">
	<tns:NotificationInfo NotificationId="22f8ea8e-d7d2-c801-ce19-0e5d7d8bdfc3" NotificationKind="2" NotificationParent="20f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc3">
		<tns:RegisterInfo>
			<tns:MedDevicesId>549997</tns:MedDevicesId>
			<tns:IsImported>2</tns:IsImported>
			<tns:MedDevicesInfo MedDevicesInfoId="19f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc6">
				<tns:ReleaseDate>2022-05-01</tns:ReleaseDate>
				<tns:ManufactureDate>
					<tns:Date>2021-12-01</tns:Date>
				</tns:ManufactureDate>
				<tns:ExpirationDate>
					<tns:Duration>Y5</tns:Duration>
				</tns:ExpirationDate>
				<tns:SerialNumber>1234563</tns:SerialNumber>
				<tns:Quantity>33</tns:Quantity>
				<tns:Measure>796</tns:Measure>
			</tns:MedDevicesInfo>
			<tns:MedDevicesInfo MedDevicesInfoId="19f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc5">
				<tns:ReleaseDate>2022-05-01</tns:ReleaseDate>
				<tns:ManufactureDate>
					<tns:Period>202100</tns:Period>
				</tns:ManufactureDate>
				<tns:ExpirationDate>
					<tns:Val>4</tns:Val>
				</tns:ExpirationDate>
				<tns:SerialNumber>2fd34</tns:SerialNumber>
				<tns:PartNumber>34567</tns:PartNumber>
				<tns:Quantity>124</tns:Quantity>
				<tns:Measure>796</tns:Measure>
			</tns:MedDevicesInfo>
			<tns:MedDevicesInfo MedDevicesInfoId="19f8ea8e-d7d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc5">
				<tns:ReleaseDate>2022-05-01</tns:ReleaseDate>
				<tns:ManufactureDate>
					<tns:Period>202100</tns:Period>
				</tns:ManufactureDate>
				<tns:ExpirationDate>
					<tns:Val>4</tns:Val>
				</tns:ExpirationDate>
				<tns:SerialNumber>2fd34</tns:SerialNumber>
				<tns:PartNumber>34567/2</tns:PartNumber>
				<tns:Quantity>100</tns:Quantity>
				<tns:Measure>796</tns:Measure>
			</tns:MedDevicesInfo>
			<tns:DeclCustomInfo>
				<tns:DocNumber>123455</tns:DocNumber>
				<tns:DocDate>2022-05-01</tns:DocDate>
			</tns:DeclCustomInfo>
			<tns:MedDevicesComplectsInfo MedDevicesComplectsInfoId="19f8ea8e-d2d2-c901-ce19-0e5d7d8bdfc5" MedDevicesComplectsKind="1">
				<tns:Label>Составная часть 1</tns:Label>
				<tns:ManufactureDate>
					<tns:Period>202101</tns:Period>
				</tns:ManufactureDate>
				<tns:ExpirationDate>
					<tns:Val>4</tns:Val>
				</tns:ExpirationDate>
				<tns:Quantity>1</tns:Quantity>
				<tns:Measure>796</tns:Measure>
			</tns:MedDevicesComplectsInfo>
			<tns:MedDevicesComplectsInfo MedDevicesComplectsInfoId="19f8ea8e-d2d1-c901-ce19-0e5d7d8bdfc5" MedDevicesComplectsKind="1">
				<tns:Label>Составная часть 2</tns:Label>
				<tns:ManufactureDate>
					<tns:Period>201901</tns:Period>
				</tns:ManufactureDate>
				<tns:ExpirationDate>
					<tns:Val>4</tns:Val>
				</tns:ExpirationDate>
				<tns:Quantity>2</tns:Quantity>
				<tns:Measure>796</tns:Measure>
			</tns:MedDevicesComplectsInfo>
		</tns:RegisterInfo>
	</tns:NotificationInfo>
</tns:BatchInfo>
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