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От редакции

Уважаемые коллеги!

Благодарю вас за интерес, проявленный к нашей работе.

Сегодня правовое пространство трансформируется особенно динамично.

В этих условиях важно своевременно отслеживать наиболее значимые изменения
законодательства, оставаясь в курсе актуальных тенденций и при этом не теряться в
потоке избыточной информации.

На протяжении многих лет мы занимаемся правовой экспертизой, анализируем
большой объем законов и иных нормативных правовых актов, судебной практики и
профессиональных публикаций.

Результаты этой работы мы представляем вам в сжатом, систематизированном и
концентрированном виде.

На сайте вы найдете учебную, научную и практическую литературу.

Искренне надеюсь, что представленные материалы окажутся полезными в вашей
профессиональной деятельности и помогут в принятии правильных решений.

С уважением,
кандидат юридических наук
Алексей Борисов
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1.2.  Регистрация  изделий  медицинского  назначения  представляет  собой
государственную  контрольно-надзорную  функцию,  исполняемую  Федеральной
службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития с целью
допуска изделий медицинского назначения к производству, импорту, продаже и
применению на территории Российской Федерации.

1.3. Регистрации подлежат все изделия медицинского назначения, предполагаемые
к  медицинскому  применению  на  территории  Российской  Федерации  и
включающие  в  себя  приборы,  аппараты,  инструменты,  устройства,  комплекты,
комплексы, системы с программными средствами, оборудование, приспособления,
перевязочные  и  шовные  средства,  стоматологические  материалы,  наборы
реагентов,  контрольные  материалы  и  стандартные  образцы,  калибраторы,
расходные  материалы  для  анализаторов,  изделия  из  полимерных,  резиновых  и
иных материалов, программное обеспечение, которые применяют в медицинских
целях по отдельности или в сочетании между собой и которые предназначены для:

-  профилактики,  диагностики  (in  vitro),  лечения  заболеваний,  реабилитации,
проведения  медицинских  процедур,  исследований  медицинского  характера,
замены  и  модификации  частей  тканей,  органов  человека,  восстановления  или
компенсации  нарушенных  или  утраченных  физиологических  функций,  контроля
над зачатием;

-  воздействия  на  организм  человека  таким  образом,  что  их  функциональное
назначение  не  реализуется  путем  химического,  фармакологического,
иммунологического или метаболического взаимодействия с организмом человека,
однако способ действия которых может поддерживаться такими средствами.

1.4.  Регистрация  изделия  медицинского  назначения  осуществляется  на  имя
юридического  лица  или  индивидуального  предпринимателя,  указываемого  в
заявлении  о  регистрации.

1.5. При осуществлении государственной регистрации к российским и зарубежным
изделиям медицинского назначения предъявляются одинаковые требования



Источник:  Приказ  Минздравсоцразвития  России  от  30.10.2006  №  735  "Об
утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в
сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной
функции по регистрации изделий медицинского назначения" (Зарегистрировано в
Минюсте России 30.11.2006 № 8542)




