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Исх. № 2/1-50 от "02" июля 2014 г.

Декларация  о  соответствии  и  сертификат  соответствия  выдается  аккредитованным 
органом по сертификации в соответствии с кодом ОКП присвоенному данной продукции. 

В Федеральном законе "О техническом регулировании" указано, что декларирование 
продукции является одним из способов обязательного подтверждения соответствия 
продукции. Для доказательства того, что характеристики продукции соответствуют 
требованиям, изложенным в техническом регламенте, производитель (поставщик, продавец) 
может оформить декларацию о соответствии или сертификат соответствия.

Выбор способа подтверждения соответствия зависит от того, в какой список попала 
данная продукция. Если продукция включена в перечень, утвержденный Постановлением 
Правительства РФ от №982 "Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей 
обязательной сертификации", то данную продукцию необходимо сертифицировать. Если 
продукцию включена в "Единый перечень продукции, подтверждение соответствия которой 
осуществляется в форме принятия декларации о соответствии", то такую продукцию 
необходимо декларировать.

В случае, если продукция не подлежит обязательной сертификации или обязательному 
подтверждению соответствия в форме принятия декларации, возможно прохождение 
сертификации на добровольной основе.  Добровольная сертификация проводится по 
инициативе заявителей в целях подтверждения соответствия продукции (услуг) требованиям 
стандартов, технических условий.

Выписка из единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации:
9444 Приборы и аппараты для лечения, наркозные. Устройства для замещения функций 

органов и систем организма (раздел исключен с 26 января 2011 года постановлением 
Правительства Российской Федерации от 13 ноября 2010 года N 906

9450 Оборудование медицинское (раздел исключен с 26 января 2011 
года постановлением Правительства Российской Федерации     от 13 ноября 2010 года N 906  

Выписка из единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой  
осуществляется в форме принятия декларации о соответствии:

9450 Оборудование медицинское (раздел дополнительно включен с 26 января 2011 
года постановлением Правительства Российской Федерации от 13 ноября 2010 года N 906)

Оборудование дезинфекционное**
Оборудование стерилизационное**
Оборудование кабинетов и палат:**
столы операционные (включая электрические)**
кровати медицинские (включая электрические)**
электрические одеяла, подушки и матрацы**
Оборудование стоматологическое, зубопротезное и оториноларингологическое, 

установки стоматологические, кресла стоматологические, наконечники 

http://standart-region.ru/files/images/service/982.doc
http://standart-region.ru/files/images/service/982.doc
http://docs.cntd.ru/document/902246101
http://docs.cntd.ru/document/902246101
http://docs.cntd.ru/document/902246101
http://docs.cntd.ru/document/902246101


стоматологические**
Оборудование светотехническое медицинское**
9451 Оборудование санитарно-гигиеническое, средства перемещения и перевозки
Средства перемещения и перевозки медицинские, носилки, тележки, кресла-

коляски реабилитационные, ходунки, подъемники реабилитационные*

Изделия под кодом ОКП 9452 не входят в перечни продукции подлежащей обязательной 
сертификации и продукции, подтверждения соответствий  в форме принятия декларации о 
соответствии. Для изделий под этим кодом проведена сертификация на добровольной основе.
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