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Медицинские изделия

статья 38 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

ч.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.

ч. 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.



Полномочия Росздравнадзора 

Пункты 5.5 (1). и 5.5(3) постановления Правительства РФ 

от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной 

службе по надзору в сфере здравоохранения»

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках своих полномочий 

осуществляет в том числе:

- ведение государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных 

предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, и 

размещает его на официальном сайте Службы в сети Интернет;

- размещение в едином реестре медицинских изделий, зарегистрированных в рамках 

Евразийского экономического союза, сведений о медицинском изделии, руководство 

пользователя (инструкцию по медицинскому применению) и изображение утвержденной 

маркировки медицинского изделия.



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  добавив % между словами и 

убрав окончания слов

(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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Информационные письма о медицинских изделиях

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



Изменение кода вида НКМИ

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



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.

- классификация медицинских изделий формируется в 

электронном виде по группам и подгруппам 

медицинских изделий и размещается на официальном 

сайте Федеральной службы по надзору в сфере 

здравоохранения в информационно-

телекоммуникационной сети «Интернет».

Поиск по номеру кода вида осуществляется через 

расширенный поиск

Возможна выгрузка всего классификатора в файл 

формата Excel



Спасибо за внимание!

Хализова Анна Сергеевна

e-mail: AHalizova@med-rf.ru


