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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в связи с 
участившимися случаями поступления информации об осуществлении деятельности 
юридическими лицами или индивидуальными предпринимателями по производству 
медицинской техники без лицензии информирует, что в соответствии с п. 17 ч. 1 
ст. 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных 
ВИДОВ деятельности» производство медицинской техники на территории Российской 
Федерации является лицензируемым видом деятельности.

В соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 
03.06.2013 № 469 (далее -  Постановление) «медицинская техника» -  медицинские 
изделия, представляющие собой инструменты, аппараты, приборы, оборудование, 
применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании, 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.

В случае если на территории Российской Федерации в установленном порядке 
зарегистрировано и допущено к обращению медицинское изделие по своим 
характеристикам относящееся к медицинской технике и отвечающее понятию, 
изложенному в Постановлении, то для цачала осуществления деятельности по её 
производству необходимо обратиться в Росздравнадзор для прохождения 
процедуры лицензирования данного вида деятельности.

Порядок представления соискателем лицензии заявления и документов, 
необходимых для получения лицензии,,., ц. их приема лицензирующим органом 
регламентирован ст. 13 Федерального закона № 99-ФЗ «О лицензировании



отдельных видов деятельности». Вся информация по вопросу лицензирования, 
включая форму заявления на предоставление лицензии, опись прилагаемых 
документов, образец заполнения заявления, образцы платежных поручений с 
размерами государственных пошлин, размеш;ена на официальном сайте 
Росздравнадзора (www.roszdravnadzor.ru) в разделе «Медицинские изделия», 
подраздел «Лицензирование производства и технического обслуживания 
медицинской техники»,

Росздравнадзор обрагцает внимание субъектов обраш;ения медицинской 
продукции на то, что законодательством Российской Федерации предусмотрена 
административная и уголовная ответственность за осуществление 
предпринимательской деятельности без лицензии в случаях, когда такая лицензия 
обязательна в соответствии со ст. 14,1 «Кодекса Российской Федерации об 
административных правонарушениях» от 30.12.2001 № 195-ФЗ и ст. 171 
«Уголовного кодекса Российской Федерации» от 13.06.1996 № 63-ФЗ
соответственно.
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