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Ассоциация участников сферы 
обращения медицинских изделий 
119071, Москва, Ленинский проспект, д. 

19 стр.1, этаж 2, пом. I ком. 4 

ОГРН 1227700848968 

 
    

 Руководителю Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор) 
109074, г. Москва, Славянская пл., д. 4, 
стр. 1 

 

Самойловой А.В. 
Исх. № 12/23 

от  21 марта 2023 г 

 

<подача уведомления о начале деятельности; 

отличие терминов «производитель» и «изготовитель»> 

 

Уважаемая Алла Владимировна, 
 

Просим дать разъяснение по вопросу представления уведомления о 
начале осуществления деятельности в сфере обращения медицинских изделий. 
В соответствии со статьей 8 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ "О 
защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при 
осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального 
контроля" (далее – Федеральный закон № 294-ФЗ) юридические лица, 
индивидуальные предприниматели обязаны уведомить о начале 
осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности 
уполномоченный или уполномоченные в соответствующей сфере 
деятельности орган (органы) государственного контроля (надзора). 
В перечне видов деятельности, о начале осуществления которых необходимо 
уведомлять уполномоченные органы, в подпункте 39 пункта 2 статьи 
8 Федерального закона № 294-ФЗ указан следующий вид 
предпринимательской деятельности: осуществление деятельности в сфере 
обращения медицинских изделий (за исключением проведения клинических 
испытаний медицинских изделий, их производства, монтажа, наладки, 
применения, эксплуатации, в том числе технического обслуживания, а также 
ремонта). 
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Исходя из вышеуказанной формулировки следует, что юридические 
лица и индивидуальные предприниматели, осуществляющие производство 
медицинских изделий, не обязаны уведомлять уполномоченные органы о 
начале своей деятельности в сфере обращения медицинских изделий. 
 

Тем не менее, на сайте Федеральной службы в сфере здравоохранения в 
информационной сети «Интернет» на странице 
https://roszdravnadzor.gov.ru/medproducts/notifications указано следующее: 
Заявитель, предполагающий выполнение работ (оказание услуг) в 
соответствии с Приложением № 1 к Правилам представления уведомлений о 
начале осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности 
и учета указанных уведомлений, утвержденным постановлением 
Правительства Российской Федерации от 16.07.2009 № 584 «Об 
уведомительном порядке начала осуществления отдельных видов 
предпринимательской деятельности», (далее – Правила) представляет 
Уведомление о начале осуществления деятельности в сфере обращения 
медицинских изделий (далее – Уведомление) в Федеральную службу по надзору 
в сфере здравоохранения по адресу: 109012, Москва, Славянская площадь, д. 
4, строение 1. 
Уведомление оформляется согласно Приложению № 2 Правил и подается в 
двух экземплярах. 
Вид деятельности, виды работ (услуг) указываются в соответствии с 
пунктом 87 Перечня работ и услуг в составе отдельных видов 
предпринимательской деятельности согласно Приложению № 1 Правил, а 
именно: «Технические испытания, токсикологические исследования, 
изготовление, ввоз на территорию Российской Федерации, вывоз с 
территории Российской Федерации, хранение, транспортировка, реализация, 
утилизация, уничтожение». 
 

Из вышеуказанной формулировки следует, что юридические лица и 
индивидуальные предприниматели, осуществляющие изготовление 
медицинских изделий, обязаны уведомлять уполномоченные органы о 
начале своей деятельности в сфере обращения медицинских изделий. 
 

В действующих нормативно-правовых актах применяются следующие 
определения терминов: 
 

а) в законе Российской Федерации от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав 
потребителей»: изготовитель - организация независимо от ее 
организационно-правовой формы, а также индивидуальный предприниматель, 
производящие товары для реализации потребителям; 
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б) в Решении Совета ЕЭК от 12 февраля 2016 года № 46 «О Правилах 
регистрации и экспертизы безопасности, качества и эффективности 
медицинских изделий»: "производитель медицинского изделия", 
"производитель" - юридическое лицо или физическое лицо, 
зарегистрированное в качестве индивидуального предпринимателя, 
ответственные за разработку и изготовление медицинского изделия, 
делающие его доступным для использования от своего имени независимо от 
того, разработано и (или) изготовлено медицинское изделие этим лицом или 
от его имени другим лицом (лицами), и несущие ответственность за 
безопасность, качество и эффективность медицинского изделия; 

в) в пункте 3.4.60 ГОСТ Р 58454-2019 «Система разработки и постановки 
продукции на производство. Изделия медицинские. Термины и определения»: 
изготовитель (производитель): юридическое лицо или физическое лицо, 
зарегистрированное на территории Российской Федерации в качестве 
индивидуального предпринимателя, ответственное за производство, упаковку 
и маркировку медицинского изделия, независимо от того, производились ли 
эти операции самостоятельно или с привлечением третьей стороны;  

г) в подпункте 3.10 пункта 3 ГОСТ ISO 13485-2017: изготовитель 
(manufacturer): Любое физическое или юридическое лицо, ответственное за 
проектирование и/или производство медицинского изделия с целью 
выпустить в обращение медицинское изделие под его собственным именем, 
независимо от того, спроектировано и/или произведено ли это медицинское 
изделие организацией или по ее поручению другим лицом (лицами) 

В связи с этим просим разъяснить: 

1. Различия терминов «производитель» и «изготовитель» в сфере
обращения медицинских изделий.

2. Обязанность по уведомлению о начале осуществления деятельности
по изготовлению медицинских изделий возложена на
производителя или на изготовителя медицинских изделий?

С уважением, 
Генеральный директор  
Ассоциации участников  
сферы обращения медицинских изделий ____________________/ 

Инна Анатольевна Стенина 

Просим направить ответ на юридический (119071, Москва, Ленинский 
проспект, д. 19 стр.1, этаж 2, пом. I ком. 4) и  
электронный (info@reg-union.ru) адреса Ассоциации. 
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Ассоциация участников сферы 
обращения медицинских изделий 
119071, Москва, Ленинский проспект, д. 
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Копия: 

Руководителю Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) 
109240, г. Москва, Славянская пл., д. 4, стр. 1 

 

Министру здравоохранения Российской 
Федерации 

127994, ГСП-4, г. Москва, Рахмановский пер, д. 
3 

 

Исх. № 13/23 

от 24 апреля 2023 г 

на № 10-22159/23 

от 18 апреля 2023 г 

<уточнение толкования терминов 

«производитель» и «изготовитель»> 

 

 Уважаемая Алла Владимировна, 
 

В продолжение нашего обращения № 12/23 от 21.03.2023, 

просим разъяснить применение терминов «производитель» и «изготовитель» в 
разделе «УВЕДОМЛЕНИЕ О НАЧАЛЕ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ официального сайта  РЗН 
(www.roszdravnadzor.gov.ru), а также в последнем абзаце Письма Федеральной 
Службы по надзору в сфере здравоохранения № 10-22159/23 от 18.04.2023 

 

Приложения: 
1. Скриншот сайта РЗН 

2. Копия письма РЗН № 10-22159/23 от 18.04.2023 

3. Копия запроса АУСОМИ  Исх. № 12/23 от 21.03.2023 

 

С уважением, 
Генеральный директор АУСОМИ__________________/ И.А.Стенина 

 

Просим направить ответ на юридический (119071, Москва, Ленинский 
проспект, д. 19 стр.1, этаж 2, пом. I ком. 4) адрес Ассоциации.  
Просим направить копию ответа на электронный адрес: info@reg-union.ru 
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Приложение 1  
К Письму № 13/23 
от 24 апреля 2023 г 
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Приложение 2  
К Письму № 13/23 
от 24 апреля 2023 г 
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Приложение 3  
К Письму № 13/23 
от 24 апреля 2023 г 
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Ассоциация участников сферы 
обращения медицинских изделий 
119071, Москва, Ленинский проспект, д. 

19 стр.1, этаж 2, пом. I ком. 4 

ОГРН 1227700848968 

 
    

 Руководителю Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор) 
109074, г. Москва, Славянская пл., д. 4, 
стр. 1 

 

Самойловой А.В. 
Исх. № 12/23 

от  21 марта 2023 г 

 

<подача уведомления о начале деятельности; 

отличие терминов «производитель» и «изготовитель»> 

 

Уважаемая Алла Владимировна, 
 

Просим дать разъяснение по вопросу представления уведомления о 
начале осуществления деятельности в сфере обращения медицинских изделий. 
В соответствии со статьей 8 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ "О 
защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при 
осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального 
контроля" (далее – Федеральный закон № 294-ФЗ) юридические лица, 
индивидуальные предприниматели обязаны уведомить о начале 
осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности 
уполномоченный или уполномоченные в соответствующей сфере 
деятельности орган (органы) государственного контроля (надзора). 
В перечне видов деятельности, о начале осуществления которых необходимо 
уведомлять уполномоченные органы, в подпункте 39 пункта 2 статьи 
8 Федерального закона № 294-ФЗ указан следующий вид 
предпринимательской деятельности: осуществление деятельности в сфере 
обращения медицинских изделий (за исключением проведения клинических 
испытаний медицинских изделий, их производства, монтажа, наладки, 
применения, эксплуатации, в том числе технического обслуживания, а также 
ремонта). 
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Исходя из вышеуказанной формулировки следует, что юридические 
лица и индивидуальные предприниматели, осуществляющие производство 
медицинских изделий, не обязаны уведомлять уполномоченные органы о 
начале своей деятельности в сфере обращения медицинских изделий. 
 

Тем не менее, на сайте Федеральной службы в сфере здравоохранения в 
информационной сети «Интернет» на странице 
https://roszdravnadzor.gov.ru/medproducts/notifications указано следующее: 
Заявитель, предполагающий выполнение работ (оказание услуг) в 
соответствии с Приложением № 1 к Правилам представления уведомлений о 
начале осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности 
и учета указанных уведомлений, утвержденным постановлением 
Правительства Российской Федерации от 16.07.2009 № 584 «Об 
уведомительном порядке начала осуществления отдельных видов 
предпринимательской деятельности», (далее – Правила) представляет 
Уведомление о начале осуществления деятельности в сфере обращения 
медицинских изделий (далее – Уведомление) в Федеральную службу по надзору 
в сфере здравоохранения по адресу: 109012, Москва, Славянская площадь, д. 
4, строение 1. 
Уведомление оформляется согласно Приложению № 2 Правил и подается в 
двух экземплярах. 
Вид деятельности, виды работ (услуг) указываются в соответствии с 
пунктом 87 Перечня работ и услуг в составе отдельных видов 
предпринимательской деятельности согласно Приложению № 1 Правил, а 
именно: «Технические испытания, токсикологические исследования, 
изготовление, ввоз на территорию Российской Федерации, вывоз с 
территории Российской Федерации, хранение, транспортировка, реализация, 
утилизация, уничтожение». 
 

Из вышеуказанной формулировки следует, что юридические лица и 
индивидуальные предприниматели, осуществляющие изготовление 
медицинских изделий, обязаны уведомлять уполномоченные органы о 
начале своей деятельности в сфере обращения медицинских изделий. 
 

В действующих нормативно-правовых актах применяются следующие 
определения терминов: 
 

а) в законе Российской Федерации от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав 
потребителей»: изготовитель - организация независимо от ее 
организационно-правовой формы, а также индивидуальный предприниматель, 
производящие товары для реализации потребителям; 
 

http://www.reg-union.ru/
mailto:info@reg-union.ru
https://roszdravnadzor.gov.ru/medproducts/notifications


reg-union.ru 
info@reg-union.ru 

Страница 3 из 3 

б) в Решении Совета ЕЭК от 12 февраля 2016 года № 46 «О Правилах 
регистрации и экспертизы безопасности, качества и эффективности 
медицинских изделий»: "производитель медицинского изделия", 
"производитель" - юридическое лицо или физическое лицо, 
зарегистрированное в качестве индивидуального предпринимателя, 
ответственные за разработку и изготовление медицинского изделия, 
делающие его доступным для использования от своего имени независимо от 
того, разработано и (или) изготовлено медицинское изделие этим лицом или 
от его имени другим лицом (лицами), и несущие ответственность за 
безопасность, качество и эффективность медицинского изделия; 

в) в пункте 3.4.60 ГОСТ Р 58454-2019 «Система разработки и постановки 
продукции на производство. Изделия медицинские. Термины и определения»: 
изготовитель (производитель): юридическое лицо или физическое лицо, 
зарегистрированное на территории Российской Федерации в качестве 
индивидуального предпринимателя, ответственное за производство, упаковку 
и маркировку медицинского изделия, независимо от того, производились ли 
эти операции самостоятельно или с привлечением третьей стороны;  

г) в подпункте 3.10 пункта 3 ГОСТ ISO 13485-2017: изготовитель 
(manufacturer): Любое физическое или юридическое лицо, ответственное за 
проектирование и/или производство медицинского изделия с целью 
выпустить в обращение медицинское изделие под его собственным именем, 
независимо от того, спроектировано и/или произведено ли это медицинское 
изделие организацией или по ее поручению другим лицом (лицами) 

В связи с этим просим разъяснить: 

1. Различия терминов «производитель» и «изготовитель» в сфере
обращения медицинских изделий.

2. Обязанность по уведомлению о начале осуществления деятельности
по изготовлению медицинских изделий возложена на
производителя или на изготовителя медицинских изделий?

С уважением, 
Генеральный директор  
Ассоциации участников  
сферы обращения медицинских изделий ____________________/ 

Инна Анатольевна Стенина 

Просим направить ответ на юридический (119071, Москва, Ленинский 
проспект, д. 19 стр.1, этаж 2, пом. I ком. 4) и  
электронный (info@reg-union.ru) адреса Ассоциации. 
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Департамент регулирования обращения лекарственных средств  
и медицинских изделий Минздрава России направляет на рассмотрение  
по компетенции обращение Ассоциации участников сферы обращения 
медицинских изделий (АУСОМИ) от 24.04.2023 № 13/23. 

Просим обеспечить объективное, всестороннее, своевременное рассмотрение 
обращения и предоставить заявителю исчерпывающие разъяснения в рамках 
компетенции Росздравнадзора по существу поставленных в обращении вопросов.  
Приложение: на 11 л. в 1 экз. в 1- й адрес. 
 

 

 

Заместитель директора  
Департамента 

 

Место 
наложения 
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сЭ А у СО.МИ
Ассоциация участников сферы 

обращения медицинских изделий
119071, Москва, Ленинский проспект, д. 

19 стр.1, этаж 2, пом. I ком. 4
ОГРН 1227700848968

Руководителю Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) 
109240, г. Москва, Славянская пл., д. 4, стр. 1

. / Министру здравоохранения Российской 
V Федерации 

Копия: 127994, ГСП-4, г. Москва, Рахмановский пер, д.
3

Исх. № 13/23
от 24 апреля 2023 г 
на№ 10-22159/23 
от 18 апреля 2023 г

М инздрав Рпг.^....

<подача уведомления о начале
№2-88935 от 25.04.2023

осуществленш деятельности
в сфере обращения медицинских изделий> --------------

Уважаемая Алла Владимировна,

В продолжение нашего обращения № 12/23 от 21.03.2023, 
просим разъяснить применение терминов «производитель» и «изготовитель» в
разделе «УВЕДОМЛЕНИЕ О НАЧАЛЕ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИИ официального сайта РЗН 
(\у\ууу.го52бгаупас12ог.20У.пЛ а также в последнем абзаце Письма Федеральной 
Службы по надзору в сфере здравоохранения № 10-22159/23 от 18.04.2023

Приложения:
1. Скриншот сайта РЗН
2. Копия письма РЗН № 10-2215^

Просим направить ответ на юридичесь кий г
стр.1, этаж 2, пом. I ком. 4) адрес Ассоцис
Просим направить копию ответа на электронный адрес: 1пГо@,гец-ип1оп.ги

С уважением.
Генеральный директор АУСОМИ

3. Копия запроса АУСОМИ Исх

кий проспект, д. 19

енина

ге§-итоп.ги
т1о@ гед-итоп.щ

4504251684



Приложение 1
К  Письму № 13/23
от 24 апреля 2023 г

Скриншот сайта РЗН, раздел «УВЕДОМЛЕНИЕ О НАЧАЛЕ 
ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ»

й «'«зд.гог.г^гаупаског.доу.ш Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения
ПО.ТУ-1ШО 5 5 3 2 9  нд рассмотРсНИу  6 6 2 8  РЕШЕ1АО48701

Регистрация медицинских 
изделий

Регистрация медицинских 
изделий а рамках 
Евразийского 
экономического союза

Внесение изменений в 
регистрационные 
документы и 
регистрационные 
удостоверения на 
медицинские изделия

Ввоз медицинских изделий 
в целях их государственной 
регистрации

Вывоз за пределы 
территории Российской 
Ф едерации отдельных 
видов товаров 
медицинского назначения

Н езарегистрированные 
медицинские изделия для 
диагностики 1п у(гго

Клинические испытания 
медицинских изделий

Контроль за обращ ением  
медицинских изделий

Мониторинг безопасности 
медицинских изделий

Лицензирование 
деятельности по 
техническому
обслуживанию медицинских 
изделий

Регулирование ц ен на 
медицинские изделия

Уведомления о  начале 
осуществления

Л , '  ЗАЯВИТЕ

Представление Уведомления о начале осуществления деятельности в сфере обращения 
медицинских изделий (за исключением проведения клинических испытаний медицинских 
изделий, их производства, монтажа, наладки, применения, эксплуатации, в том числе 
технического обслуживания, а также ремонта)

В соответствии со статьей 8 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ "О защите прав 
юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного 
контроля (надзора) и муниципального контроля" юридические лица, индивидуальные 
предприниматели обязаны уведомить о начале осуществления отдельных видов 
предпринимательской деятельности уполномоченный или уполномоченные в соответствующей 
сфере деятельности орган (органы) государственного контроля (надзора) (далее в настоящей статье • 
уполномоченный орган государственного контроля (надзора).

Заявитель, предполагающий выполнение работ (оказание услуг) в соответствии с Приложением № 1 
к Правилам представления уведомлений о начале осуществления отдельных видов 
предпринимательской деятельности и учета указанных уведомлений, утвержденным 
постановлением Правительства Российской Федерации от 16.07.2009 № 584 «Об уведомительном 
порядке начала осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности», (далее -  
Правила) представляет Уведомление о начале осуществления деятельности в сфере обращения 
медицинских изделий (далее -  Уведомление) в Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения по адресу: 109012, Москва, Славянская площадь, д. 4, строение 1.

Уведомление оформляется согласно Приложению № 2 Правил и подается в двух экземплярах.

Вид деятельности, виды работ (услуг) указываются в соответствии с пунктом 87 Перечня работ и услуг 
в составе отдельных видов предпринимательской деятельности согласно Приложению № 1 Правил, а 
именно: «Технические испытания, токсикологические исследования, изготовление, ввоз на 
территорию Российской Федерации, вывоз с территории Российской Федерации, хранение, 
транспортировка, реализация, утилизация, уничтожение».

Регистрация уведомления осуществляется в день их поступления в Росздравнадзор.

Размещение сведений, содержащихся в зарегистрированных уведомлениях, на официальном сайте 
Росздравнадзора осуществляется в течение 10 дней со дня регистрации уведомления.

Внесение изменений в реестровую запись

Юридическое лицо или индивидуальный предприниматель обязаны сообщить в уполномоченный 
орган, зарегистрировавший Уведомление, сведения о следующих изменениях:

г е§ -и т о п .т
1п^о@гек-итоп.т

Л
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Приложение 2
К  Письму № 13/23
от 24 апреля 2023 г

Копия письма Р ЗН М 10-22159/23 от 18.04.2023
(см. следующую страницу)

ге^-ипюп.ги
т^о@гек-итоп.ги
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Министерство здравоохранения  
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ  
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  

(РОСЗДРЛВНЛДЗОР)

Ассоциация участников 
сферы обращения 

м е д  и ци п с к и х издел и й

С л авян ская  пл. 4. стр. 1, М осква, 104012 1 1 т ' - п м г  О
Т елеф он: (495) 69,4 45 58; (495) 698 15 74 Л е Н И Н С К И Й  П р О С П С К Т ,  Д .  1 /  С Т р .  I ,  Э Т а Ж

\е«-\\'.го^(.1гаупас170г.ео\.ги /  П О М . I К О М . 4
 ̂  № Москва, 119071

На № >/23 21.03.2023
от

Управление организации государственного контроля и регистрации 

медицинских изделий Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 

рассмотрело Ваше обращение и сообщает, что согласно Положению о Федеральной 

службе по надзору в сфере здравоохранения, утвержденному постановлением 

Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323, Росздравнадзор не 

уполномочен на толкование законодательства Российской Федерации.

Дополнительно сообщаем, что согласно части 3 статьи 38 Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации» обращение медицинских изделий включает в себя технические 

испытания, токсикологические исследования, клинические испытания, экспертизу 

качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, их государственную  

регистрацию, производство, изготовление, ввоз на территорию Российской 

Федерации, вывоз с территории Российской Федерации, подтверждение 

соответствия, хранение, транспортировку, реализацию, монтаж, наладку, 

применение, эксплуатацию, в том числе техническое обслуживание, 

предусмотренное нормативной, технической и (или) эксплуатационной 

документацией производителя (изготовителя), а также ремонт, утилизацию или

уничтожение.

В соответствии с п. 5(8) Правил представления уведомлений о начале 

осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности и у ч е т  

указанных уведомлений, утвержденных постановлением Правительства Российской 

Федерации от 16.07.2009 № 584, заявитель, предполагающий выполнение работ 

(оказание услуг), указанных в пункте 87 перечня работ и услуг, представляет



2

уведомление в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (ее 

территориальный орган).

В указанный перечень работ и услуг (пункт 87) в составе деятельности в сфере 

обращения медицинских изделий (за исключением проведения клинических 

испытании медицинских изделий, их производства, монтажа, наладки, применения, 

эксплуатации, в том числе техническою обслуживания, а также ремонта), входят: 

технические испытания; токсикологические исследования; изготовление, ввоз на 

территорию Российской Федерации, вывоз с территории Российской Федерации, 

хранение, транспортировка, реализация, у тилизация, уничтожение.

Врио начальника управления .------ М.М. Суханова

Лппкон АМ.  
КМ<М>57Х-06-Ч2



Приложение 3
К  Письму № 13/23
от 24 апреля 2023 г
Копия запроса А УСОМИ Исх. № 12/23 от 21.03.2023
(см. следующую страницу)
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1п(о@геа-цп1;-ипюп.ги

Страница 4 т  4

А  —



А  У С О М  И
Ассоциация участников сферы 

обращения медицинских изделий
119071, Москва, Ленинский проспект, д. 

19 стр.1, этаж 2, пом. I ком. 4 
ОГРН 1227700848968

22

Росздравнадзор 
Принято без проверки 

комплектности

Руководителю Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор)
109012, г. Москва, Славянская пл., д. 4, 
стр. 1

Самойловой А.В.

Исх. № 12/23 
от 21 марта 2023 г

<подача уведомления о начале деятельности; 
различие терминов «производитель» и «изготовитель»>

Уважаемая Алла Владимировна,

Просим дать разъяснение по вопросу представления уведомления о 
начале осуществления деятельности в сфере обращения медицинских изделий.

В соответствии со статьей 8 Федерального закона от 26.12.2008 № 294- 
ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей 
при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального 
контроля» (далее -  Федеральный закон №294-ФЗ) юридические лица, 
индивидуальные предприниматели обязаны уведомить о начале 
осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности 
уполномоченный или уполномоченные в соответствующей сфере 
деятельности орган (органы) государственного контроля (надзора).

В перечне видов деятельности, о начале осуществления которых 
необходимо уведомлять уполномоченные органы государственного контроля 
(надзора), в подпункте 39 пункта 2 статьи 8 Федерального закона № 294-ФЗ 
указан следующий вид предпринимательской деятельности: осуществление 
деятельности в сфере обращения медицинских изделий (за исключением 
проведения клинических испытаний медицинских изделий, их производства, 
монтажа, наладки, применения, эксплуатации, в том числе технического 
обслуживания, а также ремонта).

ге§-итоп.ш
1п^о@гее-ип1оп.т
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Исходя из вышеуказанного следует, что юридические лица и 
индивидуальные предприниматели, осуществляющие производство 
медицинских изделий, не обязаны уведомлять уполномоченнмо органы 
государственного контроля (надзора) о начале такой деятельности.

В то же время на сайте Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения в информационной сети «Интернет» на странице 
«Уведомления о начале осуществления деятельности в сфере обращения 
медицинских изделий» (ЬЦрз^/гозгбгаупабгог.цоу.ш /тебргобис^з/поййсайопз  ̂
указано следующее:

Заявитель, предполагающий выполнение работ (оказание услуг) в 
соответствии с Приложением № 1 к Правилам представления уведомлений о 
начале осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности 
и учета указанных уведомлений, утвержденным постановлением 
Правительства Российской Федерации от 16.07.2009 № 584 «Об 
уведомительном порядке начала осуществления отдельных видов 
предпринимательской деятельности», (далее -  Правила) представляет 
Уведомление о начале осуществления деятельности в сфере обращения 
медицинских изделий (далее- Уведомление) в Федеральную службу по надзору 
в сфере здравоохранения по адресу: 109012, Москва, Славянская площадь, д. 
4, строение 1.
Уведомление оформляется согласно Приложению № 2 Правил и подается в 
двух экземплярах.
Вид деятельности, виды работ (услуг) указываются в соответствии с 
пунктом 87 Перечня работ и услуг в составе отдельных видов 
предпринимательской деятельности согласно Приложению № 1 Правил, а 
именно: «Технические испытания, токсикологические исследования,
изготовление, ввоз на территорию Российской Федерации, вывоз с 
территории Российской Федерации, хранение, транспортировка, реализация, 
утилизация, уничтожение».

Из вышеуказанного следует, что юридические лица и индивидуальные 
предприниматели, осуществляющие изготовление медицинских изделий, 
обязаны уведомлять уполномоченные органы государственного контроля 
(надзора) о начале такой деятельности.

ге§-итоп.ги
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В действующих нормативно-правовых актах применяются следующие 
определения терминов:

а) в законе Российской Федерации от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите 
прав потребителей»:
изготовитель - организация независимо от ее организационно-правовой 
формы, а также индивидуальный предприниматель, производящие 
товары для реализации потребителям;

б) в Решении Совета ЕЭК от 12 февраля 2016 года № 46 «О Правилах 
регистрации и экспертизы безопасности, качества и эффективности 
медицинских изделий»:
«производитель медицинского изделия», «производитель» -
юридическое лицо или физическое лицо, зарегистрированное в качестве 
индивидуального предпринимателя, ответственные за разработку и 
изготовление медицинского изделия, делающие его доступным для 
использования от своего имени независимо от того, разработано и (или) 
изготовлено медицинское изделие этим лицом или от его имени другим 
лицом (лицами), и несущие ответственность за безопасность, качество и 
эффективность медицинского изделия;

в) в пункте 3.4.60 ГОСТ Р 58454-2019 «Система разработки и 
постановки продукции на производство. Изделия медицинские. 
Термины и определения» (аналогично ГОСТ Р 15.013-2016 «Система 
разработки и постановки продукции на производство. Медицинские 
изделия», пункт 3.9):
изготовитель (производитель): юридическое лицо или физическое 
лицо, зарегистрированное на территории Российской Федерации в 
качестве индивидуального предпринимателя, ответственное за 
производство, упаковку и маркировку медицинского изделия, 
независимо от того, производились ли эти операции самостоятельно или 
с привлечением третьей стороны;

г) в пункте ЗЛО раздела 3 ГОСТ 180 13485-2017 «Изделия медицинские. 
Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования»: 
изготовитель (таппГас^игег): Любое физическое или юридическое 
лицо, ответственное за проектирование и/или производство 
медицинского изделия с целью выпустить в обращение медицинское 
изделие под его собственным именем, независимо от того, 
спроектировано и/или произведено ли это медицинское изделие 
организацией или по ее поручении) другим лицом (лицами)

ге§-итоп.ги
1п1о@гее-ипхоп.ги
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В связи с этим просим разъяснить:

1. Различия терминов «производитель» и «изготовитель» в сфере 
обращения медицинских изделий.

2. Необходимость уведомления о начале осуществления
деятельности по производству и (или) изготовлению 
медицинских изделий.

3. Обязанность по уведомлению о начале осуществления 
деятельности по изготовлению медицинских изделий возложена 
на производителя или на изготовителя медицинских изделий?

Просим направить ответ на юридический (119071, Москва, Ленинский 
проспект, д. 19 стр.1, этаж 2, пом. I  ком. 4) 
и
электронный (т/о@ге§-ипюп.ги) адреса Ассоциации.

С уважением,
Генеральный директор 
Ассоциации участников 
сферы обращения медицинских изделий АУСОМГ 

Ж  Ин: натольевна Стенина

ЛЮ СКбЬ:

ге§-итоп.ги
1п5о@гее-ип10П.ги
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ито, пронумеровано и скреплено 
' /О  листов 

ый директор
участников сферы обращения 

х изделий (АУСОМИ)
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