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Медицинские изделия
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статья 38 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

1. Медицинскими изделиями являются любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы 
и прочие изделия, применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе 
с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению, включая 
специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем для профилактики, 
диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма 
человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической 
структуры или физиологических функций организма, предотвращения или прерывания беременности, 
функциональное назначение которых не реализуется путем фармакологического, иммунологического, 
генетического или метаболического воздействия на организм человека.

4. На территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, прошедших 
государственную регистрацию в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, 
и медицинских изделий, прошедших регистрацию в соответствии с международными договорами и актами, 
составляющими право Евразийского экономического союза.



Изменение кода вида НКМИ
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пункт 5 Правил государственной регистрации медицинских изделий, 
утвержденных постановлением Правительства России от 27.12.2012 № 1416

При изменении вида медицинского изделия в рамках работы по формированию и ведению номенклатурной 
классификации медицинских изделий по видам, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской 
Федерации, регистрирующий орган вносит в реестровую запись государственного реестра медицинских 
изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление 
медицинских изделий (далее – государственный реестр), соответствующее изменение и уведомляет об этом 
юридическое лицо или индивидуального предпринимателя, на имя которого выдано регистрационное 
удостоверение на медицинское изделие, вид которого изменен, в течение 20 рабочих дней с даты внесения 
изменения в реестровую запись государственного реестра.

Первичный источник информации – государственный реестр
Постановление Правительства Российской Федерации от 30.09.2021 № 1650



Реестр медицинских изделий 
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https://roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch

Поиск осуществляется наименованию 
медицинского изделия, 
номеру регистрационного удостоверения

Для сложного поиска можно внести часть 
слова или целое слово  добавить %
(стимул%электромагн%перенос%)

Возможна выгрузка сформированного 
списка в файл формата Excel



Реестр медицинских изделий 
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https://roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch

Через «Расширенный поиск» возможен поиск по 
коду вида медицинского изделия, наименованию 
производителя и другим параметрам



Реестр медицинских изделий 
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Поиск по коду вида 
НКМИ может выдавать 

данные по старым 
регистрационным 
удостоверениям

Необходимо смотреть 
историю изменений

Можно выгрузить 
информацию из 

карточки 
регистрационного 

удостоверения 

Код вида НКМИ указан как для 
самого медицинского изделия, 

так и для каждого варианта 
исполнения



Реестр медицинских изделий 
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Реестр медицинских изделий 
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3.2. До истечения срока службы (срока годности) медицинских изделий допускается обращение таких изделий, в том 
числе произведенных в течение ста восьмидесяти календарных дней после дня принятия уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти решения о внесении изменений в документы, содержащиеся 
в регистрационном досье на медицинское изделие, в соответствии с информацией, содержащейся в таких документах 
до дня принятия указанного решения.

статья 38 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»



Номенклатурная классификация медицинских изделий по 
видам
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Приказ Минздрава России от 06.06.2012 № 4н 
«Об утверждении номенклатурной 
классификации медицинских изделий»

https://roszdravnadzor.gov.ru/services/mi_reesetr

Номенклатурная классификация медицинских изделий по 
видам (НКМИ) содержит числовое обозначение вида 
медицинского изделия - идентификационный уникальный 
номер записи, наименование вида медицинского изделия, 
описание вида медицинского изделия, содержащее 
соответствующие классификационные признаки вида 
медицинского изделия, указываемые в зависимости от 
назначения медицинского изделия.

Поиск по номеру кода вида осуществляется 
через расширенный поиск

Возможна выгрузка всего классификатора в 
файл формата Excel



Стандарты оснащения отделений медицинской 
реабилитации
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В Порядке организации медицинской 
реабилитации взрослых в блоке 

«Прочее оборудование (оснащение)» 
перечислены немедицинские 

изделия 

В Порядке организации медицинской 
реабилитации детей немедицинские 

изделия  перечислены в общем списке 
оборудования

Оборудование предназначено 
для определенной группы 
медицинской организации



Информационные письма о медицинских изделиях
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https://roszdravnadzor.gov.ru/services/unreg



Формирование корректной ссылки на извещение
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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 
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Формирование корректной ссылки на извещение

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



Формирование корректной ссылки на извещение
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«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 
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Стоимость указывается в соответствии со спецификацией 
к государственному контракту / договору

Стоимость должна соответствовать до копеек



АСММС Приложение 6 
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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.
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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.



Как найти «шильдик»

Каждое зарегистрированное медицинское изделие маркируется «шильдиком», 
если «шильдика» нет – значит плохо его искали или же было закуплено 
незарегистрированное медицинское изделие.

С 1 сентября 2023 года вступило в силу Постановление Правительства РФ от 
31.05.2023 N 894. "Об утверждении правил маркировки отдельных видов 
медицинских изделий средствами идентификации и особенностях внедрения 
государственной информационной системы мониторинга за оборотом товаров, 
подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации, в отношении 
отдельных видов медицинских изделий.

Таким образом на всю поставляемые медицинские изделия обязательно должны 
быть нанесены «шильдики».



Как найти «шильдик»

Для отдельных медицинских изделий у медицинских организаций возникают сложности с поиском 
«шильдика» медицинского изделия. 
Ниже представлены несколько популярных медицинских изделий, у которых возникали трудности с 
поиском

VitalStim Plus РЗН 2022/17585                              Орион Степ ФСР 2011/11799      



Как найти «шильдик»

Для отдельных медицинских изделий у медицинских организаций возникают сложности с поиском 
«шильдика» медицинского изделия. Ниже представлены несколько популярных медицинских 
изделий, у которых возникали трудности с поиском.

«АНИКА» перчатка базовая РЗН 2017/6530
часто прикреплено фото упаковки, а не самого МИ

Ходунки Ortonica РЗН 2016/4717, не забываем про 
серийные номера/номера партии МИ  



Как найти «шильдик»

Для отдельных медицинских изделий у медицинских организаций возникают сложности с поиском 
«шильдика» медицинского изделия. Ниже представлены несколько популярных медицинских 
изделий, у которых возникали трудности с поиском.

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



Как найти «шильдик»

В случае если медицинская организация не может найти «шильдик» на медицинском изделии, 
не нужно заниматься самодеятельностью и изготавливать «шильдик» самостоятельно! 
Необходимо более внимательно изучить изделие, прибегнуть к помощи Реестра.

Ниже представлено несколько примеров некорректных «шильдиков»



Фото маркировки на упаковке – это не «шильдик»!

В случае если медицинская организация не может найти «шильдик» на медицинском изделии,

необходимо более внимательно изучить изделие, прибегнуть к помощи Реестра.

Ниже представлено несколько примеров некорректных «шильдиков», когда прикреплены фото 
упаковок медицинских изделий, а не их самих



Спасибо за внимание!
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Маркелов Антон Эдуардович
e-mail: AMarkelov@@med-rf.ru


