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Написание реквизитов регистрационных удостоверений на медицинские 
изделия

НЕ ЯВЛЯЮТСЯ НОМЕРАМИ РЕГИСТРАЦИОННЫХ 
УДОСТОВЕРЕНИЙ НА МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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Постановление Правительства Российской 
Федерации от 27.12.2012 № 1416 «Об 
утверждении Правил государственной 
регистрации медицинских изделий»:

Документом, подтверждающим факт 
государственной регистрации медицинского 

изделия, является регистрационное 
удостоверение на медицинское изделие 

Форма регистрационного удостоверения 
утверждается регистрирующим органом.



Написание реквизитов регистрационных удостоверений на медицинские 
изделия

НЕПРАВИЛЬНОЕ НАПИСАНИЕ НОМЕРОВ 
РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ

2014/1523 – ОТСУТСТВУЕТ БУКВЕННОЕ ОБОЗНАЧЕНИЕ
№РЗН 2014/1927 – ЛИШНИЙ ЗНАК (№)

№ФСР2009/05838 – ЛИШНИЙ ЗНАК, НЕТ ПРОБЕЛОВ

РЗН 2013/151 от – ЛИШНИЙ ПРЕДЛОГ

ФСР-2012/13094; ФСЗ-2011/11127 – ЛИШНИЙ ЗНАК «-»

РЗН 2021/1167 4 – ПРОБЕЛ

ПРАВИЛЬНОЕ НАПИСАНИЕ НОМЕРОВ РЕГИСТРАЦИОННЫХ 
УДОСТОВЕРЕНИЙ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЯ 

ФСР ХХХХ/ХХ…Х
ФСЗ ХХХХ/ХХ...Х
РЗН ХХХХ/ХХ…Х, 

где ФСР, ФСЗ, РЗН – буквенное обозначение 
регистрационного удостоверения, выданного 

Росздравнадзором
ХХХХ (первые 4 знака) – год государственной 

регистрации медицинского изделия
/ХХ...Х – порядковое числовое обозначение 

регистрационного удостоверения

! Между буквенным и цифровым значением 

ЕДИНИЧНЫЙ интервал



Формирование корректной ссылки на извещение

Для ускорения процесса проверки ссылок на закупки необходимо в АСММС прикреплять «активную» ссылку. 
Активная ссылка – это короткая ссылка, которая сразу ведет в тело контракта, а не строку поиска по сайту закупок. 

Длинная ссылка не открывается через программу Excel. Чтобы открыть такую ссылку необходимо каждый раз ее 
копировать-вставлять в браузер. 

В рамках проверки всех субъектов Российской Федерации это отнимает достаточно много времени.

Далее показан пример корректной ссылки, которая открывается и сразу ведет в контракт:



АСММС Приложение 6 



Формирование корректной ссылки на извещение

В случае, когда ссылка неактивна, она имеет примерно 
следующий вид:



Формирование корректной ссылки на извещение

«Длинная» ссылка ведет на поиск по сайту, не показывая все данные контракта. Необходимо ее открыть и уже 
после этого смотреть детали контракта.
Чтобы вставить в АСММС корректную ссылку необходимо находясь в контракте скопировать ссылку в адресной 
строке.

Таким образом будет «активная» ссылка на извещение, которая будет размещена в АСММС



АСММС Приложение 6 

Стоимость указывается в соответствии со спецификацией 
к государственному контракту / договору

Стоимость должна соответствовать до копеек



Некорректное внесение информации о медицинском изделии в АСММС 
(Приложение 6)

Вид информации, документа Правильно Неправильно

Формат фото docx ipg; zip; png; rar и другие

Формат договора pdf ipg; zip; png; rar и другие

Формат акта приёма-передачи pdf ipg; zip; png; rar и другие

Формат акта ввода в эксплуатацию pdf ipg; zip; png; rar и другие

Написание номеров извещений только числовые значения добавление «.», «;», других знаков

Договор (контракт и т.п.) указание реквизитов 
регистрационного удостоверения 
вместе с указание модели (варианта 
исполнения)

отсутствие идентифицирующих 
данных о медицинском изделии

Акт приёма-передачи указание реквизитов 
регистрационного удостоверения 
вместе с указание модели (варианта 
исполнения)

отсутствие идентифицирующих 
данных о медицинском изделии

Акт ввода в эксплуатацию указание заводских/серийных 
номеров (указывается на шильдике)

отсутствие идентифицирующих 
данных о медицинском изделии

Корректность внесенных данных позволяет наиболее достоверно проанализировать  информацию о приобретенных медицинских изделиях



АСММС Приложение 6 

Фотография медицинского изделия с описанием медицинского изделия размещается 
в формате word без подписей и печатей
Файл фотографии с описанием должен содержать сведения о всех единицах медицинского изделия, 
указанных в строке. Если их несколько, то в одном файле необходимо вставить таблицы по каждой 
единице. 
Недопустимо размещать файл с фотографиями других форматах – pdf, jpeg, zip, rar и др.



Незарегистрированное медицинское изделие



Незарегистрированное медицинское изделие



Простыня (матрас) для перемещения пациента
(РУ от 23.05.2023 № РЗН 2015/2667, фото из Реестра)



Незарегистрированное медицинское изделие



Велоэргометр медицинский "ОРТОРЕНТ ВЕЛО" по ОРТО.941319.020 ТУ

РЗН 2018/6758 от 28.05.2019
Выше представлены фотографии представленные в Реестре на сайте Росздравнадзора.



Велоэргометр медицинский "ОРТОРЕНТ ВЕЛО" по ОРТО.941319.020 ТУ

РЗН 2018/6758 от 28.05.2019
Одно из наиболее частых незарегистрированных медицинских изделий.
Выше представлены фотографии из отчетов регионов в АСММС. 
Существенное отличие от фотографий, представленных в Реестре на сайте Росздравнадзора, представленных 
на предыдущем слайде.



Велоэргометр медицинский "ОРТОРЕНТ ВЕЛО" по ОРТО.941319.020 ТУ

РЗН 2018/6758 от 28.05.2019
Одно из наиболее частых незарегистрированных медицинских изделий. 
Слева представлена фотография шильдика из Реестра на сайте Росздравнадзора.
Справа два разных шильдика из АСММС в отчетах регионов.



Тренажеры с биологической обратной связью для тренировки ходьбы 
и равновесия/«Девирта» РЗН 2019/9218 от 20.04.2023

Комплекс аппаратно-программный мультимедийный для дистанционно-контролируемой реабилитации пациентов с 
использованием технологий виртуальной реальности "Девирта" 
по ТУ 32.50.50-001-22483677-2018 с принадлежностями

Согласно данным Реестра данное МИ представлена 
в пяти вариантах исполнения: 

Согласно ответа Росздравнадзора, эксплуатационная документация 
указанного в обращении медицинского изделия не содержит сведений 
о возможности его комплектации из нескольких вариантов исполнения.

Таким образом каждый вариант исполнения является самостоятельным медицинским изделием, поставка сразу 2-5 
вариантов как одно МИ невозможна. Необходимо приобретать каждое исполнение отдельно.
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Комплекс аппаратно-программный мультимедийный для дистанционно-контролируемой реабилитации пациентов
с использованием технологий виртуальной реальности "Девирта" по ТУ 32.50.50-001-22483677-2018,
производства ООО «Девирта», Россия, регистрационное удостоверение от 20.04.2023 № РЗН 2019/9218, срок действия: бессрочно

Наименование 
варианта 
исполнения МИ

Комплектация варианта исполнения Назначение в соответствии с Руководством по эксплуатации

I. Вариант 
исполнения 
"Девирта -
Делфи"

Состав: 1. Программное обеспечение на USB-флэш-накопителе - 1 шт. 2. 
Электронный ключ HASP - 1 шт.  3. Руководство по эксплуатации - 1 экз. 4. 
Методическое пособие - 1 шт.                                 
Принадлежности: 1. Экран информационный настенный сенсорный - 1 шт. 
2. Kinect (сенсорный контролер, адаптер) - 1 шт. 3. Ноутбук - 1 шт. 4. 
Телевизор (Монитор) - 1 шт. 5. Стойка - 1 шт.

II. Вариант 
исполнения 
"Девирта -
Точность"

Состав: 1. Программное обеспечение на USB-флэш-накопителе - 1 шт. 2. 
Электронный ключ HASP - 1 шт. 3. Руководство по эксплуатации - 1 экз. 4. 
Методическое пособие - 1 шт.                
Принадлежности: 1. Ноутбук - 1 шт. 2. Датчик движения LeapMotion - 1 шт. 
3. Стойка - 1 шт.

Данный вариант исполнения рекомендуется к использованию пациентам с: 
• периферическим и/или центральным парезом верхней конечности в результате инсульта; • черепно-мозговой 
травмы; • миелопатии (повреждение спинного мозга); • рассеянного склероза; • миопатии; • травматического 
повреждения различного генеза; • улучшение мелкой моторики у детей и взрослых

III. Вариант 
исполнения 
"Девирта -
Антиболь"

Состав: 1. Программное обеспечение на смартфоне - 1 шт. 2. Руководство 
по эксплуатации - 1 экз. Принадлежности: 1. Очки виртуальной 
реальности - 1 шт.

Переключение внимания пациентов с острой и хронической болью, которую он испытывает в реальном мире, 
на игру в виртуальном мире является основой обезболивания сопоставимой по своей эффективности 
с введением наркотических аналгетиков. Программа предназначена для уменьшения острой и хронической боли 
различного генеза, а также боли во время медицинских процедур (смена повязок у пациентов с ожогами, снятие 
швов, послеоперационная физиотерапия, стоматологические вмешательства, забор крови, катетеризация) 
на 20 - 50 % во время 30 - 45 минутного сеанса погружения пациента в виртуальный мир. Программа может 
использоваться как у взрослых, так и у детей, а также как в условиях стационара или дома

IV. Вариант 
исполнения 
"Девирта -
Делфи 3D"

Состав: 1. Программное обеспечение на USB-флэш-накопителе - 1 шт. 2. 
Руководство по эксплуатации - 1 экз. 3. Методическое пособие - 1 шт.                                                            
Принадлежности: 1. Kinect (сенсорный контролер, адаптер) - 1 шт. 2. 
Датчик движения LeapMotion - 1 шт. 3. Датчик функциональной 
активности, модель Callibri - не более 17 шт. 4. Экран информационный 
настенный сенсорный - 1 шт. 5. Ноутбук - 1 шт. 6. Телевизор (Монитор) - 1 
шт. 7. Стойка - 1 шт.

Данная программа рекомендуется к использованию пациентами с: - клинической картиной в форме пареза 
верхней и нижней конечностей в результате инсульта, -черепно-мозговой травмы, -миелопатии
(повреждение спинного мозга), -рассеянного склероза, -миопатии. - улучшение мелкой моторики у детей 
и взрослых

V. Вариант 
исполнения 
"Девирта -
Делфи М"

Состав: 1. Программное обеспечение на USB-флэш-накопителе - 1 шт. 2. 
Электронный ключ HASP - 1 шт. З. Руководство по эксплуатации - 1 экз.                                                           
Принадлежности: 1. Kinect (сенсорный контролер, адаптер) - 1 шт.



Устройство Pablo для восстановления мелкой, крупной моторики и координации 
верхних конечностей с оценкой функциональных 
возможностей при помощи биологической обратной связи с принадлежностями

РЗН 2016/4708 от 06.03.2024

Устройство Pablo для восстановления мелкой, крупной моторики и координации верхних конечностей 
с оценкой функциональных возможностей при помощи биологической обратной связи с принадлежностями

Код вида 110440 (Тренажер для продолжительной пассивной разработки кистей рук/лучезапястного сустава)



Стабилоплатформа Tymo
Система реабилитационная TYROMOTION
РЗН 2024/22148 от 04.03.2024 код вида 324120 
Система реабилитации виртуальная, без поддержки, клиническая 
(Тренажеры с биологической обратной связью для тренировки ходьбы
и равновесия)



Кресло-коляска Foshan с принадлежностями ФСЗ 2011/09576  от 21.04.2011

Постановление Правительства РФ от 31 мая 2023 г. № 885 "Об утверждении Правил маркировки 
кресел-колясок средствами идентификации и особенностях внедрения государственной информационной 
системы мониторинга за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами 
идентификации, в отношении кресел-колясок"

Согласно постановлению с 1.10.2023 введена обязательная маркировка кресел-колясок

Ниже показаны примеры такой маркировки:

Но это не является маркировочной таблицей (шильдиком)



Комплекс компьютерный для психофизиологического тестирования
"НС-Психотест ФСР 2009/04662 

Ниже представлены все шильдики данного МИ. 



Недопустимость использования визуальных изображений пациентов на фото 
медицинских изделий

Обнародование и дальнейшее использование изображения гражданина (в том числе его фотографии, а также видеозаписи или произведения
изобразительного искусства, в которых он изображен) допускаются только с согласия этого гражданина. После смерти гражданина его изображение может
использоваться только с согласия детей и пережившего супруга, а при их отсутствии - с согласия родителей. Такое согласие не требуется в случаях, когда:
1) использование изображения осуществляется в государственных, общественных или иных публичных интересах;
2) изображение гражданина получено при съемке, которая проводится в местах, открытых для свободного посещения, или на публичных мероприятиях
(собраниях, съездах, конференциях, концертах, представлениях, спортивных соревнованиях и подобных мероприятиях), за исключением случаев, когда
такое изображение является основным объектом использования;
3) гражданин позировал за плату.
(Гражданский кодекс Российской Федерации (часть первая) от 30.11.1994 № 51-ФЗ, Статья 152.1. Охрана изображения гражданина



Спасибо за внимание!

Маркелов Антон Эдуардович
e-mail: AMarkelov@@med-rf.ru


