
* Медицинские изделия, изготовленные по индивидуальным заказам пациентов, к которым предъявляются специальные требования по назначению 
медицинских работников и которые предназначены исключительнодля личного пользования конкретным пациентом, государственной регистрации 
не подлежат. Перечень товаров, подлежащих обязательному декларированию утвержден ПП РФ от 1 декабря 2009 г. N 982 «Об утверждении единого 
перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется 
в форме принятия декларации.

Серийное производство

Получение регистрационного удостоверения 
на медицинское изделие в Росздравнадзоре. 
Согласно Постановлению Правительства РФ от 27 
декабря 2012г.№1416 «Об утверждении Правил 
государственной регистрации медицинских издел

Получение 
удостоверения

Медицинское
изделие 1 класса 

Медицинское
изделие классов 2а, 2 б, 3 

I этап экспертизы качества, эффективности
и безопасности медицинских изделий 

Проведение клинических 
испытаний 

II этап экспертизы качества, 
эффективности
и безопасности 

медицинских изделий

Экспертиза
медицинского
изделия

Медицинские изделияТехнические средства 
реабилитации (ТСР)

доработка прототипа

разработка бизнес-концепции

разработка проекта производства 

и проекта метода лечения

оценка социально-экономической 

эффективности


