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Количество выданных разрешений на клинические исследования 

медицинских изделий (по месяцам )
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Среднее количество выданных разрешений на клинические исследования 

медицинских изделий (по месяцам )



ВИД МИ,          % к общему количеству КИ 2015 2016 2017 2018 (янв.-
март)

1. Анестезиологические и респираторные МИ 4,2 2,6 3 3,5
2. Вспомогательные и общебольничные 13,8 7,5 8,9 8,5
3. Гастроэнтерологические МИ 1,2 0,9 0,8 0,5
4. МИ для акушерства и гинекологии 1 2,1 10 0,5
5. МИ для in vitro диагностики 14,6 21,3 26,2 17,9
6. МИ для манипуляций/восстан. тканей/органов 11,5 10,8 9,6 11,4
7.  МИ для отоларингологии 2,2 1,7 2 1
8. МИ для пласт. хирургии, дерматологии и косметологии 2,3 3,6 2 2,5
9. Нейрологические МИ 1,9 2,1 1,8 1,5
10. Ортопедические МИ 4,2 2,4 3,9 5,4
11. Офтальмологические МИ 4,2 3,4 2,2 1,5
12. Радиологические МИ 6,8 9 7,8 11,4
13. Реабилитационные и адаптированные для инвалидов 6,8 2,3 3,8 5
14. Сердечно-сосудистые МИ 7,6 10,6 6,7 7,5
15. Стоматологические МИ 6,5 8,1 7,7 10
16. Урологические МИ 1,3 2,2 2,1 2,5
17. Физиотерапевтические МИ 2,2 1 2,7 2
18. Хирургические МИ 4,8 4,1 4,2 2,5
19. Эндоскопические МИ 2,8 4,1 3,6 4
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Распределение КИ медицинских изделий по классу безопасности

1 класс 2а класс 2б класс 3 класс

56 % от 2а

36,5 % от 2а

61,4 % от 2а

40,6 % от 2а

59 % от 2а

30,5 % от 2а



2015 2016 2017 За 3 года 2018*

Россия 46,96 34,20 35,45 35,67 30,66

Беларусь 1,30 1,03 1,29 1,2 1,42

Украина 0,08 0,18 0,08

Латвия 0,15 0,05

Литва 0,15 0,08 0,08 0,47

Эстония 0,08 0,03

Казахстан 0,08 0,03

Киргизия 0,08 0,03

Грузия 0,16 0,05

Распределение КИ медицинских изделий по странам производителям % от общего числа КИ

57 стран мира



2015 2016 2017 За 3 года 2018*
Германия 10,25 12,32 11,88 11,45 15,57
Италия 3,98 2,61 3,59 3,39 3,77
Швейцария 3,44 2,69 2,12 2,79 3,77
Франция 2,45 2,92 2,03 2,49 2,83
Великобритания 2,14 1,66 2,21 2,00 0,47
Израиль 1,07 2,45 1,10 1,56 1,42
Лихтенштейн 0,38 0,16 1,38 0,60 1,89
Бельгия 0,54 0,47 0,92 0,63 0,94
Испания 0,99 0,71 0,37 0,71 0,47
Нидерланды 1,15 0,63 0,55 0,79
Ирландия 0,46 0,55 1,29 0,74
Дания 0,54 1,18 0,37 0,71
Польша 0,92 0,16 0,46 0,52 0,47
Швеция 0,77 0,39 0,46 0,55
Австрия 0,38 0,32 0,28 0,33 0,47

2015 2016 2017 За 3 года 2018*
Финляндия 0,31 0,55 0,46 0,44

Чехия 0,08 0,32 0,18 0,19

Словения 0,15 0,32 0,09 0,19

Венгрия 0,23 0,18 0,14

Турция 0,38 0,14

Норвегия 0,23 0,09 0,11

Хорватия 0,08 0,03

Словакия 0,15 0,05

Румыния 0,08 0,09 0,05

Португалия 0,08 0,03

Люксембург 0,08 0,09 0,05

Кипр 0,15 0,05

Греция 0,08 0,09 0,05

Распределение КИ медицинских изделий по странам производителям % от общего 
числа КИ



2015 2016 2017 За 3 года 2018*

Китай, КНР 5,97 4,90 5,06 5,33 10,38

Корея 3,14 3,87 2,76 3,28 3,77

Япония 3,06 4,19 2,58 3,31 4,25

Индия 0,77 1,50 1,38 1,2 0,94

Тайвань 0,84 0,24 0,74 0,60 0,47

Малайзия 0,00 0,47 0,74 0,68

Сингапур 0,38 0,55 0,33

Тайланд 0,15 0,05

Пакистан 0,08 0,03

Вьетнам 0,08 0,03

Шри-Ланка 0,09 0,03

2015 2016 2017 За 3 года 2018*

США 13,08 17,22 18,14 15,74 14,62

Бразилия 0,15 0,32 0,28 0,25 0,47

Канада 0,15 0,32 0,37 0,27

Аргентина 0,38 0,00 0,28 0,33

Коста-Рика 0,08 0,03

Мексика 0,09 0,03

Австралия 0,16 0,18 0,11 0,47

Новая Зеландия 0,23 0,08

Южная Африка 0,23 0,08

Распределение КИ медицинских изделий по странам производителям % от общего числа КИ



2015 2016 2017 За 3 года 2018*

Россия 46,96 34,20 35,45 35,67 30,66  ↓

США 13,08 17,22 18,14 15,74 14,62

Германия 10,25 12,32 11,88 11,45 15,57 ↑

Китай, КНР 5,97 4,90 5,06 5,33 10,38 ↑

Корея 3,14 3,87 2,76 3,28 3,77

Япония 3,06 4,19 2,58 3,31 4,25 ↑

Италия 3,98 2,61 3,59 3,39 3,77

Швейцария 3,44 2,69 2,12 2,79 3,77  ↑

Франция 2,45 2,92 2,03 2,49 2,83

Великобритания 2,14 1,66 2,21 2,00 0,47 ↓

Израиль 1,07 2,45 1,10 1,56 1,42

Беларусь 1,30 1,03 1,29 1,2 1,42

Индия 0,77 1,50 1,38 1,2 0,94

Распределение КИ медицинских изделий по странам производителям % от общего 
числа КИ



Распределение КИ МИ производства РОССИИ 
по видам, %

2015 2016 2017 2018 (янв.-март)

1. Анестезиологические и респираторные МИ 0,20 0,53 1,95 6,45 ↑
2. Вспомогательные и общебольничные 3,25 8,44 10,31 12,90 ↑
3. Гастроэнтерологические МИ 0,10 0,26 0,56
4. МИ для акушерства и гинекологии 0,61 1,58 0,84
5. МИ для in vitro диагностики 18,48 48,02 44,57 17,74  ↓
6. МИ для манипуляций/восстан. тканей/органов 3,86 10,03 7,24 6,45 ↑
7.  МИ для отоларингологии 1,02 2,64 4,18 1,61
8. МИ для пласт. хирургии, дерматологии и косметологии 0,51 1,32 0,84 1,61
9. Нейрологические МИ 1,22 3,17 1,11
10. Ортопедические МИ 0,71 1,85 3,62 9,68 ↑
11. Офтальмологические МИ 0,41 1,06 0,56 1,61
12. Радиологические МИ 2,54 6,60 4,46 8,06 ↑
13. Реабилитационные и адаптированные для инвалидов 0,61 1,58 4,46 12,90 ↑
14. Сердечно-сосудистые МИ 1,73 4,49 4,74 6,45 ↑
15. Стоматологические МИ 1,02 2,64 3,34 1,61
16. Урологические МИ 0,51 1,32 0,56
17. Физиотерапевтические МИ 0,10 0,26 3,62 11,29
18. Хирургические МИ 0,71 1,85 1,11 1,61
19. Эндоскопические МИ 0,91 2,37 1,95



Доля КИ МИ, производства РОССИИ 
по отн. ко всем КИ МИ, %

2015 2016 2017 2018*

1. Анестезиологические и респираторные МИ 7,32 6,67 22,58 17,71
2. Вспомогательные и общебольничные 44,12 36,36 40,22 19,89
3. Гастроэнтерологические МИ 25,00 10,00 25,00
4. МИ для акушерства и гинекологии 30,00 24,00 30,00
5. МИ для in vitro диагностики 76,39 73,09 59,04 18,63
6. МИ для манипуляций/восстановления тканей/органов 31,86 30,16 26,26 15,23
7.  МИ для отоларингологии 50,00 50,00 71,43 1,40 
8. МИ для пласт. хирургии, дерматологии  и косметологии 13,04 11,90 14,29 7,00
9. Нейрологические МИ 47,37 48,00 21,05
10. Ортопедические МИ 31,71 25,00 32,50 18,46
11. Офтальмологические МИ 19,51 10,00 8,70 11,50
12. Радиологические МИ 7,35 23,81 19,75 25,31
13. Реабилитационные и адаптированные для инвалидов МИ 40,30 22,22 41,03 19,50
14. Сердечно-сосудистые МИ 14,67 13,71 24,64 16,24
15. Стоматологические МИ 15,63 10,64 15,00 6,67
16. Урологические МИ 23,08 19,23 9,09
17. Физиотерапевтические МИ 45,45 8,33 46,43 15,08
18. Хирургические МИ 21,28 14,58 9,30 10,75
19. Эндоскопические МИ 7,41 6,67 18,92
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