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Содержание регистрационного досье на медицинское 
изделие
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Регистрационное досье - комплект документов, представляемых для государственной регистрации, 
внесения изменений в такие документы, а также копии решений, принятых регистрирующим органом в отношении 
конкретного медицинского изделия.

В регистрационном досье содержатся в том числе:

- сведения о нормативной документации на медицинское изделие;

- техническая документация производителя (изготовителя) на медицинское изделие;

- эксплуатационная документация производителя (изготовителя) на медицинское изделие (в том числе инструкция по 
применению или руководство по эксплуатации медицинского изделия;

- фотографические изображения общего вида медицинского изделия вместе с принадлежностями, необходимыми для 
применения медицинского изделия по назначению (размером не менее 18 сантиметров в длину и 24 сантиметров в 
ширину);

Хранение регистрационного досье осуществляется регистрирующим органом в порядке, 
установленном законодательством Российской Федерации об архивном деле.

Постановление Правительства РФ от 27.12.2012 N 1416 «Об утверждении Правил государственной 
регистрации медицинских изделий»



ГОСУДАРСТВЕННЫЙ РЕЕСТР МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ И ОРГАНИЗАЦИЙ (ИНДИВИДУАЛЬНЫХ 
ПРЕДПРИНИМАТЕЛЕЙ), ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИХ ПРОИЗВОДСТВО И ИЗГОТОВЛЕНИЕ 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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Ведение реестра осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в электронном виде путем внесения реестровых записей с 
присвоением уникального номера реестровой записи в реестр.

Реестр содержит следующие сведения:

а) наименование медицинского изделия;

б) дата государственной регистрации медицинского изделия и его регистрационный номер, срок действия регистрационного удостоверения;

в) назначение медицинского изделия, установленное производителем;

г) вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации (далее - номенклатурная
классификация медицинских изделий);

д) класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

е) код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности;

ж) наименование и место нахождения юридического лица - уполномоченного представителя производителя (изготовителя) медицинского изделия или фамилия, имя и отчество (если имеется), место
жительства индивидуального предпринимателя - уполномоченного представителя производителя (изготовителя) медицинского изделия;

з) наименование и место нахождения организации - производителя (изготовителя) медицинского изделия или фамилия, имя, отчество (если имеется), место жительства индивидуального предпринимателя -
производителя (изготовителя) медицинского изделия;

и) адрес места производства или изготовления медицинского изделия;

к) сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях;

л) фотографические изображения общего вида медицинского изделия;

м) фотографические изображения электронного носителя и интерфейса программного обеспечения (для программного обеспечения,
являющегося медицинским изделием, в том числе программного обеспечения с применением технологий искусственного интеллекта)
(в случае, если имеется);

н) электронный образ эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие;

о) электронный образ регистрационного удостоверения на медицинское изделие.

Правила ведения государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и 
изготовление медицинских изделий (постановление Правительства Российской Федерации от 30.09.2021 № 1650) 

https://login.consultant.ru/link/?req=doc&base=LAW&n=471655


Источники информации, 
не имеющие официального статуса
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Рассмотрение обращений граждан и юридических лиц
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Статья 12. Сроки рассмотрения письменного обращения

1. Письменное обращение, поступившее в государственный орган, орган местного самоуправления или должностному 
лицу в соответствии с их компетенцией, рассматривается в течение 30 дней со дня регистрации письменного 
обращения.

2. В исключительных случаях, а также в случае направления запроса, предусмотренного частью 2 статьи 10 
настоящего Федерального закона, руководитель государственного органа или органа местного самоуправления, 
должностное лицо либо уполномоченное на то лицо вправе продлить срок рассмотрения обращения не более чем на 
30 дней, уведомив о продлении срока его рассмотрения гражданина, направившего обращение.

Федеральный закон от 02.05.2006 N 59-ФЗ "О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации"



Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти в сфере 
обращения медицинских изделий
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Федеральная служба по надзору в сфере 
здравоохранения

109074, Москва, Славянская площадь, д.4, стр.1

info@roszdravnadzor.gov.ru

ФГБУ «Национальный институт качества» 
Федеральной службы по надзору в сфере 

здравоохранения (ФГБУ НИК Росздравнадзора)
109316 Москва, Волгоградский проспект, д. 27

expert@nqi-russia.r

Разработка Номенклатурной классификации 
медицинских изделий, в том числе гармонизация с 

Глобальной номенклатурой медицинского 
оборудования GMDN), разработка и внедрение 

совместно с Федеральным Казначейством позиций 
Каталога товаров, работ  и услуг

ФГБУ «Всероссийский научно-исследовательский и 
испытательный институт медицинской техники» 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
(ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора) 

115478, Москва, Каширское шоссе, д.24, стр. 16.

Экспертиза качества, эффективности и безопасности 
медицинских изделий, в том числе в рамках регистрации, 

внесения изменений в регистрационные документы, в 
рамках государственного контроля за обращением 
медицинских изделий и мониторинга безопасности 

медицинских изделий

mailto:expert@nqi-russia.ru
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Счетчик 
поступивщих
В РЗН  
обращений в 
режиме 
реального 
времени

Имеется
возможность
прямого
направления
обращения через
личный кабинет на
Госуслугах



Как получить информацию о ходе рассмотрения обращения
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Информация, адресованная 
конкретному юридическому лицу

Информационное письмо Росздравнадзора, 

предназначенное для неограниченного круга лиц
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Благодарю за внимание!
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Анохина Елена Валерьевна
главный специалист

отдела по организационно-методической работе
и взаимодействию с регионами

ФГАУ «НМИЦ ЛРЦ» Минздрава России

тел: +7 (495) 276-1208, доб. 201

e-mail: EVAnokhina@med-rf.ru


