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СТАТЬИ

ПОРЯДОК РЕГИСТРАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
В РОССИИ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Государственная регистрация 
медицинских изделий

С 01 января 2013 года вступили в силу по-
ложения Федерального закона от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации» в отношении госу-
дарственной регистрации медицинских изделий 
(статья 38).

Определение медицинских изделий
• Инструменты
• Аппараты
• Приборы
• Оборудование
• Материалы
• Прочие изделия, применяемые в медицинских 
целях отдельно или в сочетании между собой, 
а также вместе с другими принадлежностями, 
необходимыми для применения указанных изде-
лий по назначению, включая специальное ПО.

Предназначенные для:
• Профилактики
• Диагностики
• Лечения и медицинской реабилитации забо-
леваний

• Мониторинга состояния организма человека
• Проведения медицинских исследований
• Восстановления
• Замещения
• Изменения анатомической структуры или физио-
логических функций организма

• Предотвращения или прерывания беремен-
ности

• Функциональное назначение не реализуется 
путем фармакологического, иммунологического, 
генетического или метаболического воздействия 
на организм человека.

Постановления Правительства РФ, 
регламентирующие отношения в сфере 
обращения МИ

• ПП РФ от 25.09.2012 № 970 «Об утвержде-
нии Положения о государственном контроле за 
обращением медицинских изделий».

Издательский холдинг «Отраслевые справочники» и «Фарос плюс» – информационный партнер конференции

ПО МАТЕРИАЛАМ МЕЖДУНАРОДНОЙ КОНФЕРЕНЦИИ ИНСТИТУТА АДАМА СМИТА 
«ЗДРАВООХРАНЕНИЕ И МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ В РОССИИ, 2013. 

ПРОБЛЕМЫ И ПУТИ ИХ РЕШЕНИЯ». 22-23 мая 2013 г.

• ПП РФ от 27.11.2012 № 1416 «Об утверж-
дении Правил государственной регистрации 
медицинских изделий».

• ПП РФ от 19.06.2012 № 615 «Об утвержде-
нии правил ведения государственного реестра 
медицинских изделий и организаций, осущест-
вляющих производство и изготовление меди-
цинских изделий».

• ПП РФ от 06.05.2011 № 352 «Об утверж-
дении перечня услуг, которые являются необхо-
димыми и обязательными для предоставления 
федеральными органами исполнительной власти 
государственных услуг и предоставляются ор-
ганизациями, участвующими в предоставлении 
государственных услуг, и определение размера 
платы за их оказание».

Приказы МЗ РФ, регламентирующие 
отношения в сфере обращения МИ

• Приказ МЗ РФ от 15.08.2012 № 89н «Об 
утверждении Порядка проведения испытаний 
в целях утверждения типа средств измерений, 
а также перечня медицинских изделий, относя-
щихся к средствам измерений в сфере государ-
ственного регулирования обеспечения единства 
измерений, в отношении которых проводятся 
испытания в целях утверждения типа средств 
измерений».

• Приказ МЗ РФ от 20.06.2012 № 12н «Об 
утверждении Порядка сообщения субъекта-
ми обращения медицинских изделий обо всех 
случаях выявления побочных действий, не 
указанных в инструкции по применению или 
руководстве по эксплуатации медицинского 
изделия, о нежелательных реакциях при его 
применении, об особенностях взаимодействия 
медицинских изделий между собой, о фактах и 
об обстоятельствах, создающих угрозу жизни 
и здоровья граждан и медицинских работников 
при применении и эксплуатации медицинских 
изделий».

• Приказ МЗ РФ от 14.09.2012 № 175н «Об 
утверждении Порядка осуществления мониторин-
га безопасности медицинских изделий».

• Приказ МЗ РФ от 22.11.2011 № 1386н «Об 
утверждении методики определения размера 
платы за экспертизу и испытания медицинских 
изделий в целях государственной регистрации 
медицинских изделий и предельных размеров 
платы за экспертизу и испытания медицинских 
изделий в целях государственной регистрации 
медицинских изделий».

• Приказ МЗ РФ от 16.06.2012 № 4н «Об 
утверждении номенклатурной классификации 
медицинских изделий».

• Приказ МЗ РФ от 15.06.2012 № 7н «Об 
утверждении Порядка ввоза на территорию 
Российской Федерации медицинских изделий в 
целях государственной регистрации».

• Приказ МЗ РФ от 21.12.2012 № 1353н «Об 
утверждении Порядка организации и проведения 
экспертизы качества, эффективности и безопас-
ности медицинских изделий».

Проекты нормативных правовых актов 
по вопросам обращения медицинских 
изделий, находящиеся в стадиях 
доработки и согласования

• Административный регламент по регистра-
ции медицинских изделий.

• «Об утверждении правил в сфере обра-
щения МИ».

• «Об утверждении порядка проведения оцен-
ки соответствия в форме технических испытаний, 
токсикологических исследований, клинических 
испытаний МИ в целях их государственной ре-
гистрации».

• «Об утверждении правил установления 
соответствия требованиям к медицинским орга-
низациям, проводящим клинические испытания 
медицинских изделий».

• Проект приказа Росздравнадзора «Об 
утверждении формы направления на проведе-
ние клинических испытаний и порядок ведения 
реестра выданных направлений».



№ 4 • 2013

15

СТАТЬИ
Регистрация МИ. Переходный период 
(ПП РФ от 27.12.2012 №1416)

• РУ с установленным сроком действия, 
выданные до 01.01.2013, действуют до истечения 
указанного в них срока действия.

• РУ бессрочного действия, выданные до 
01.01.2013, действительны и подлежат замене 
до 01.01.2014 на РУ по форме, утверждаемой 
Росздравнадзором.

• Замена РУ осуществляется без прохожде-
ния процедуры государственной регистрации 
МИ на основании заявления, представленного 
заявителем в Росздравнадзор, с указанием све-
дений, предусмотренных ПП РФ.

• Государственная регистрация МИ, пред-
ставленных на государственную регистрацию до 
дня вступления в силу ПП РФ, осуществляется 
на основании документов, представленных 
до дня вступления в силу ПП РФ, а также за-
явления о государственной регистрации МИ, 
представленного заявителем в соответствии 
с ПП РФ.

Ведение Государственного реестра МИ 
и организаций, осуществляющих 
производство и изготовление МИ 
(ПП РФ от 19.06.2012 № 615)

С 01.07.2012 Росздравнадзор вносит в Го-
сударственный реестр сведения, содержащиеся 
в комплектах регистрационной документации на 
вновь зарегистрированные МИ:
• наименование МИ
• регистрационный номер и дата

• класс потенциального риска
• код Общероссийского классификатора про-
дукции

• наименование и место нахождения организации-
заявителя

• наименование и место нахождения организации-
изготовителя.

Номенклатурная классификация 
медицинских изделий, утвержденная 
приказом Минздрава России 
от 06.06.2012 № 4н

• В настоящее время Перечень видов медицин-
ских изделий находится в стадии разработки.

• Согласно письму Департамента лекарствен-
ного обеспечения и регулирования обращения 
медицинских изделий Минздрава России от 
13.03.2013 № 277/25-3 в период до завершения 
разработки Перечня, медицинские изделия сле-
дует классифицировать по цифровым кодам ААА, 
ББ, ВВ, ГГ, установленным в приказе Минздрава 
России от 06.06.2012 № 4н.

Испытания в целях регистрации МИ
• технические испытания
• токсикологические исследования
• Клинические испытания
• экспертиза качества, эффективности и безопас-
ности МИ

• испытания в целях утверждения типа средств 
измерений (в отношении МИ, относящихся к 
средствам измерений в сфере государствен-
ного регулирования обеспечения единства 

измерений, перечень которых утверждается 
Минздравом России).

Взымания государственной пошлины 
за государственную регистрацию 
медицинских изделий и медицинской 
техники

Основанием для взымания государствен-
ной пошлины за государственную регистра-
цию медицинских изделий и медицинской 
техники служит Налоговый кодекс Российской 
Федерации, статья 333.33 пункт 1:

• подпункт 101: за государственную регис-
трацию изделий медицинского назначения и 
медицинской техники – 3 000 рублей;

• подпункт 103: за внесение изменений в 
свидетельства о государственной регистрации, 
предусмотренной подпунктами 15, 100 – 102 
настоящего пункта, – 200 рублей. 

А также пункт 7 Правил государственной 
регистрации медицинских изделий, утв. Поста-
новлением Правительства Российской Федерации 
от 27.12.2012 № 1416.

Правила оформления документов

В случае если оригиналы технических и 
эксплуатационных документов составлены на 
иностранном языке, они представляются с за-
веренным в установленном порядке переводом 
на русский язык.

Оригиналы документов заверяются произ-
водителем МИ.

ФОРМЫ ДОКУМЕНТОВ НА ОФИЦИАЛЬНОМ САЙТЕ РЗН
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ЗАЯВЛЕНИЕ О ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
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ЗАЯВЛЕНИЕ О ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (продолжение)
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ЗАЯВЛЕНИЕ О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
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ЗАЯВЛЕНИЕ О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ (продолжение)
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ЗАЯВЛЕНИЕ О ЗАМЕНЕ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
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ЗАЯВЛЕНИЕ О ЗАМЕНЕ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ (продолжение)
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СХЕМА ВЫДАЧИ РАЗРЕШЕНИЙ НА ВВОЗ МИ С ЦЕЛЬЮ ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ 
Приказ МЗ РФ от 15.06.2012 № 7н

За 2012 год выдано более 100 разрешений на ввоз МИ с целью государственной регистрации

Выдача уве-
домления об 
отказе в выдаче 
разрешения на 
ввоз медицин-
ского изделия 
с целью госу-
дарственной 
регистрации

Организация-заявитель

Экспертная организация

1. Заключение договора 
на проведение испытаний 
(технических,
токсикологических и др.)
2. Определение
необходимого количества
исследуемого медицинского 
изделия

Заявление 
1.Наименование медицинского изделия 
с указанием комплектации, количества, 
заводского номера, номера серии или 
номера партии, даты изготовления, срока 
его годности и (или) эксплуатации 
2. Назначение медицинского Изделия 
3. Сведения о заявителе 
4. Сведения об организациях, в которых 
планируется проведение испытаний.

Копия документа, 
подтверждающего полномочия 
представителя производителя

Копии договоров на проведение 
необходимых испытаний (исследо-
ваний) с указанием необходимого 
количества медицинских изделий

Причины отказа в выдаче разрешения на ввоз МИ (согласно требованиям приказа МЗ РФ от 15.06.12 № 7н «Об утверждении порядка 
ввоза на территорию Российской Федерации медицинских изделий в целях государственной регистрации») (с 01.01.2013 по 17.05.2013)

1. В заявлении:
Количество МИ в заявлении не соответствуют количеству необходимых образцов медицинских изделий 
указанных в договоре на проведение необходимых испытаний (исследований) 13%

Отсутствуют данные о заводском номере, номере серии или номере партии, даты изготовления МИ, 
срока его годности и (или) эксплуатации. 12%

Наименования МИ в заявлении не соответствуют наименованиям представленных в договорах на 
проведение необходимых испытаний. 11%

В заявлении не указана комплектация МИ 7%
В заявлении отсутствуют указания о количестве МИ 4%
Наименование организации (заявителя) в заявлении не соответствует наименованию организации 
уполномоченного представителя производителя в соответствии с представленной доверенностью 1%

2. В договоре:
В представленном договоре на проведение испытаний отсутствует наименование и/или необходимое 
количество МИ 33%

Организация, в которой планируется проведение испытаний (указанная в заявлении), не соответствует 
организации, представленной в прилагаемом договоре. 3%

3. Не представлена копия документа, подтверждающего полномочия уполномоченного представителя 
производителя. 8%

4. Отсутствуют копии договоров на проведение необходимых испытаний (исследований) с указанием 
необходимого количества МИ. 8%

Предоставление документов для 
получения разрешения на ввоз 
медицинских изделий в целях 
государственной регистрации 
в Росздравнадзор

Проверка комплектности 
и полноты состава представлен-
ных документов и данных

Соответствует

Выдача разре-
шения на ввоз 
медицинского 
изделия с 
целью госу-
дарственной 
регистрации

ДА НЕТ
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СХЕМА РЕГИСТРАЦИИ МИ СОГЛАСНО ПП РФ ОТ 27.12.2012 № 1416 ( I этап)

ЗАЯВИТЕЛЬ 
(документы для 
государственной 
регистрации МИ)

Проведение технических 
и токсикологических 

испытаний

Проверка 
комплектности

(3 дня)

Уведомление об 
устранении нарушений 

(30 дней)

РЗН

В случае 
неустранения 
нарушений – 
ВОЗВРАТ 

ЗАЯВЛЕНИЯ 
И ДОКУМЕНТОВ

Принятие решения о начале 
регистрации МИ (3 дня)

Задание 
на проведение 
экспертизы

Клинические испытания МИ

Основания: разрешение на проведение 
КИ (Росздравнадзор), заключение об этической 
обоснованности проведения КИ, (Совет по этике 
Минздрава России)

Клинические испытания проводятся в 
виде:
• испытаний с участием человека (пациента)?
• клиническая оценка и анализ клинических 
данных. 

О клинических испытаниях МИ заяви-
тель уведомляет Росздравнадзор в течении 
5 рабочих дней с начала их проведения.

• Клинические испытания МИ проводятся в 
медицинских организациях, отвечающих требова-
ниям, утвержденным Минздравом России.

• Установление соответствия медицинских 
организаций требованиям осуществляется Росз-
дравнадзором.

Положительное 
заключение – 
направление на 

проведение клиничес-
ких испытаний

Отрицательное 
заключение – отказ 
в государственной 
регистрации МИ

Проведение экспертизы представленных 
документов организациями, подведомствен-
ными Росздравнадзору (I этап, 20 раб. дней) 
(определение возможности (невозможности) 

проведения клинических испытаний) ЭКСПЕРТНОЕ 
УЧРЕЖДЕНИЕ

Заключение 
экспертной 
организации

• Перечень медицинских организаций, имею-
щих право проводить клинические испытания МИ, 
и реестр выданных разрешений на проведение 
клинических испытаний размещается на офици-
альном сайте Росздравнадзора.

Основные замечания по протоколам 
клинических (медицинских) испытаний 
медицинских изделий (МИ)

• Имеет место случаи проведения клиниче-
ских испытаний в 2013 году без разрешения 
Росздравнадзора на проведение клинических ис-
пытаний, т.е. с нарушением законодательства.

• Протоколы медицинских испытаний, 
в случае если МИ проходило испытания в двух 
разных медицинских организациях, идентичны 
друг другу, как будто написаны под «ко-
пирку».

• Медицинские испытания проводились 
организациями, не имеющими лицензию на 
соответствующий вид деятельности.

• В протоколах медицинских испытаний от-
сутствует информация о жалобах пациентов, 
принимавших участие в исследованиях.

• Отсутствует статистическая обработка 
результатов испытаний. Часто в испытаниях 
учувствуют всего 1-3 пациента, и по результатам 
делается общий вывод.

• Количество МИ, представленных на 
испытания, не соответствует количеству 
пациентов, участвовавших в испытаниях (паци-
ентов больше, чем представлено МИ).

• Часто медицинские испытания МИ прово-
дятся не по всей области применения (показа-
ниях, заболеваниях), указанной в документации, 
а в некоторой части (выборочно).

• Результаты медицинских испытаний, 
проведенных за пределами Российской Феде-
рации, содержат информацию о характере ис-
пытаний и пациентах, но при этом к протоколам 
не прилагаются какие-либо подтверждаю-
щие документы из иностранного лечебного 
учреждения.
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ЗАЯВИТЕЛЬ 
(результаты 
клинических 
испытаний)

Возобновление 
государственной 

регистрации (2 дня)

Внесение информации 
в государственный 
реестр МИ (1 день)

Отрицательное 
заключение – 

отказ в 
государственной 
регистрации МИ 

(10 дней)

ЭКСПЕРТНОЕ 
УЧРЕЖДЕНИЕ

СХЕМА РЕГИСТРАЦИИ МИ СОГЛАСНО ПП РФ ОТ 27.12.2012 № 1416 ( II этап)

Задание на 
проведение 
экспертизы

Положительное заключение – 
принятие решения 
о государственной 

регистрации (10 дней)

Проведение экспертизы представленных 
документов организациями, подведомственными 

Росздравнадзору (II этап, 10 раб. дней) 
(экспертиза полноты и результатов проведенных 

испытаний и исследований)

Заключение 
экспертной 
организации

Наиболее частые причины отказов 
в регистрации медицинских изделий

Основные причины отказов в регистрации

Досье 2012 года
1.Отказ в дальнейшем рассмотрении до-

кументов:
• неполная комплектация или неполный состав 
представленных документов;
• неправомочность заявления о регистрации.

2.Отказ в регистрации:
• неполная комплектность или неполный состав 
представленных документов и данных, опреде-
ленных п.3.3.3 регламента;
• представление заявителем ложных или недей-
ствительных сведений об изделии медицинского 
назначения.

Досье 2013 года
• получение от экспертного учреждения заклю-
чения о невозможности проведения клинических 
испытаний медицинского изделия.

Нормативные правовые акты, определяющие порядок и размер оплаты экспертизы 
качества, эффективности и безопасности МИ в целях их государственной регистрации

• ПП РФ от 06.05.2011 № 352 «Об утверждении перечня услуг, которые являются необходимыми 
и обязательными для предоставления федеральными органами исполнительной власти государ-
ственных услуг и предоставляются организациями, участвующими в предоставлении государственных 
услуг, и определение размера платы за их оказание».

• Приказ МЗ РФ от 22.11.2011 № 1386н «Об утверждении методики определения размера платы 
за экспертизу и испытания медицинских изделий в целях государственной регистрации медицинских 
изделий и предельных размеров платы за экспертизу и испытания медицинских изделий в целях 
государственной регистрации медицинских изделий».

Размеры оплаты за экспертизу качества, эффективности и безопасности 
медицинских изделий в целях государственной регистрации медицинских изделий 

в Российской Федерации на 2013 г.

Наименование услуг Класс риска Стоимость экспертизы, руб.

Тариф на экспертизу одного 
медицинского изделия

1 20 000

2а 27 000

2б 36 500

3 49 210

Тариф на экспертизу одного 
медицинского изделия при 
повторном проведении 

экспертизы

1 10 000

2а 13 500

2б 18 225

3 24 605
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ДАННЫЕ ПО ДИНАМИКЕ РЕГИСТРАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
(отечественного и зарубежного производства)

Всего в России зарегистрировано около 37 тысяч МИ.

В 2012 году зарегистрировано 2848 МИ, 
в том числе изделий отечественного производства – 993, зарубежного – 1855.

В течение 2011 года было зарегистрировано 3582 медицинских изделия, 
в том числе изделий отечественного производства – 1530, зарубежного – 2052.

В 2010 году было зарегистрировано 4086 медицинских изделий, 
в том числе изделий отечественного производства – 1887, зарубежного – 2199.

В 2009 году – 3943 медицинских изделия (1991 – отечественного производства и 1952 – зарубежного).
В 2008 году – 3824 медицинских изделия (1950 – отечественного производства и 1874 – зарубежного).
В 2007 году – 2119 медицинских изделий (1086 – отечественного производства и 1033 – зарубежного).
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ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Постановление Правительства Российской Федерации от 25.09.2012 № 970 
«Об утверждении Положения о государственном контроле 

за обращением медицинских изделий»
Приказ Минздрава России от 05.04.2013 № 196н «Об утверждении Административного регламента 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции 
по контролю за обращением медицинских изделий»

выдача разрешений
на ввоз МИ в целях их 

государственной регистрации

проведение проверок 
соблюдения правил 

в сфере обращения МИ
мониторинг безопасности МИ

• Приказ Минздрава России от 15.06.2012 
№ 7н «Об утверждении порядка ввоза 
на территорию Российской Федерации 
медицинских изделий в целях государ-
ственной регистрации»

• Приказ от 21.12.2012 № 1351н «Об 
утверждении правил в сфере обращения 
медицинских изделий»
• Приказ от 20.12.2012 № 1181н «Об 
утверждении порядка назначения 
и выписывания медицинских изделий, 
а также форм рецептурных бланков 
и порядка оформления этих бланков, 
их учета и хранения»

• Приказ от 14.06.2012 № 175н «Об утверждении 
порядка осуществления мониторинга безопас-
ности медицинских изделий»
• Приказ Минздрава России от 20.06.2012 № 12н 
«Об утверждении порядка сообщения субъектами 
обращения медицинских изделий обо всех случа-
ях выявления побочных действий, не указанных 
в инструкции по применению или руководстве 
по эксплуатации медицинского изделия, о не-
желательных реакциях при его применении, 
об особенностях взаимодействия медицинских 
изделий между собой, о фактах и об обстоятель-
ствах, создающих угрозу жизни и здоровью граж-
дан и медицинских работников при применении 
и эксплуатации медицинских изделий»

Количество выявленных на территории Российской Федерации 
незарегистрированных медицинских изделий

В 2013 году выявлено 54 наименования медицинских изделий незарегистрированных на территории Российской Феде-
рации. В результате различных контрольно-надзорных мероприятий выявлено 39530 единиц незарегистрированных 
медицинских изделий.

№ Область применения или назначение Класс опасности Количество, штука
1. Изделия для стоматологии 2б-3 1252
2. Оборудование для дезинфекции, мойки и санитарной обработки 2а 12
3. Аппараты для диагностики 2а 2
4. Средства перевязочные 2а-3 80
5. Изделия для офтальмологии 2а-2б 1079
6. Одежда медицинская, средства защиты 1 34828
7. Изделия для лечения и профилактики 1 1368
8. Изделия для реабилитации 1-2а 895
9. Наборы реагентов, питательные среды 1-2б 14

Итого: 39530
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Территориальные 
органы 

Росздравнадзора

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Схема взаимодействия

Проведение проверок 
деятельности организаций, 
осуществляющих производство, 
оборот и использование МИ.

Субъекты обращения МИ 
- производители МИ; 
- представительства зарубежных 
компаний-производителей; 

- организации оптовой торговли МИ; 
- аптечные организации; 
- учреждения здравоохранения; 
- экспертные организации; 
- граждане и др.

1. Сбор и анализ сведений о 
выявлении зарегистрированных 
МИ, не соответствующих 
установленным требованиям.

1.1. Предотвращение обращения МИ, 
не соответствующих 
установленным требованиям.

2. Сбор и анализ информации об 
обращении незарегистрированных 
МИ.

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» 
Росздравнадзора

Экспертиза МИ

ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора

Отдел 
государственного 

контроля за 
обращением МИ

Федеральная 
служба 

по надзору 
в сфере 

здравоохранения

УПРАВЛЕНИЕ 
организации 

государственного 
контроля обращения 

медицинских 
изделий

Отдел 
регистрации МИ 

(ведение 
государственного 

реестра МИ)


