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Руководителям организаций  

 
  В связи с возрастающим числом обращений относительно необходимости 

оформления Паспорта безопасности химической продукции на реагенты медицинского 

назначения, относящиеся по общероссийскому классификатору продукции (коду ОКП) 

к группе 930000 «Медикаменты, химико-фармацевтическая продукция и продукция 

медицинского назначения», сообщаем следующее. 

Согласно ГОСТ 30333-2007 «Паспорт безопасности химической продукции. Об-

щие требования» и ГОСТ 32419-2013 «Классификация опасности химической продук-

ции. Общие требования» Паспорт безопасности и критерии для классификации опас-

ности химической продукции по СГС не распространяются на готовые лекарственные 

препараты и лекарственные средства.  

Все медицинские изделия1 классифицируют по ГОСТ 31508-2012 «Изделия меди-

цинские. Классификация в зависимости от потенциального риска применения. Общие 

требования», учитывая их функциональное назначение и условия применения. Данная 

классификация не рассматривается в рамках Паспорта безопасности химической про-

дукции. 

Принимая во внимание область применения и согласование нормативной доку-

ментации Министерством здравоохранения Российской Федерации, вышеуказанный 

вид продукции не попадает под действие ГОСТ 30333, следовательно, не нуждается в 

паспортизации. 

 

 

 

Заместитель директора по науке 

            

 

 

 

 

Н.М. Муратова 

 

                                                           
1 Приборы, аппараты, инструменты, устройства, комплекты, комплексы, системы с программными средствами, 

оборудование, приспособления, перевязочные и шовные средства, стоматологические материалы, наборы реа-

гентов, контрольные материалы и стандартные образцы, изделия из полимерных, резиновых и иных материа-

лов, которые применяют в медицинских целях по отдельности или в сочетании между собой 


