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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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