
               

       

Управление  организации  государственного  контроля  и  регистрации 

медицинских  изделий  рассмотрело  обращения,  вх.  Росздравнадзора  от 

26.01.2024 № 5775 и № 5776, и сообщает следующее.

В соответствии с ч. 5 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» медицинские 

изделия,  которые  изготовлены  по  индивидуальным  заказам  пациентов,  к 

которым предъявляются специальные требования по назначению медицинских 

работников  и  которые  предназначены  исключительно  для  личного 

использования  конкретным  пациентом,  государственной  регистрации  не 

подлежат. 

Врио начальника Управления    М.М. Суханова

ООО «МЕТИЗ ПРОИЗВОДСТВО»

info@metiz-pro.ru
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