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продукции для
зуботехнических работ
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Об отнесении к медицинским изделиям

В связи с многочисленными запросами юридических и физических
лиц по вопросаN,I отнесения (неотнесения) к медицинским изделияN{
продукц ии для зуботехнических работ Миниотерств ом здравоохранения
на основании подпункта 8.254 пункта 8 Положения о ]VIинистерстве
здравоохранения Ресrrублики Беларусь, утверждеrIного постановлением
Совета I\4иtlистров РесIIуб"ltики Бе.lrарусь от 28. 1 0.201 l J\Ъ |446, пункта 3 
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Положения о госуларственl{ой регистрации (перерегистрации) изделий
мелицинского назIIачения и медицинской техники, утвержденного
постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 02.09.2008
Jф 1269, рекомендаI{ий комиссии цо изделиям медицинского назначения
и ме/{ицинскоЙ техr{ике (протокол от 1 1.0З ,2026 ]ф 5), с учетом
резуль,гатов рабоr:ы рабочей группы по отнесению к медицинским
изделиям инструментов и оборудования, необходимых для
осуществления зуботехнических работ, созданной на основании прикzLза
МинистерстRа здравоохранения от 12.05.2025 ]ф 566 (О создании
рабочеЙ груIiIIы)), приrIяты следующие решения:

1. иIIструIчIеIIты и оборудование для зуботехнических работ не
отFtося,гся к мсдиIlинским изделиям, за исключением следующих
случаев:

1.1 если при применении они имеют контакт с ротовой полостью;
|.2 если оItи включают в себя программное обеспечение,

являюшIееся медицинским изделием;
1.З если в своём составе оtlи имеют N,{атериалы, из которых

изго,гавливаются зубные протезы, или сами являются N4атериалами для
изготовления зубных I1ро,гезов;

2. програN,{мное обеопечение для зуботехнических работ относится
к медицинскиN4 изllеJIиям IIри усJIовии его соответствия всем следующим
критериям:
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2.1 оно представляет собой программу для эвN4 или программные
модули вне зависимости от используемой аппаратной платформы, а
также способов рzвмещения программного обеспечения и
предоставления доступа к нему;

2.2 оно не является составной частью Другого медицинского
изделия;

2.3 оно предназначено производителем для оказания п4едицинской
помощи;

2.4 результат его действия заключается в интерпретации данных в
автоматическом режиме, в том числе с использованием технологий
искусстВенI{огО иII],еJIлекта, или по заданныц медицинским работникоп,r
гIараметрам, влияюtI{им IIа принятие 

"лу{/ч""ских решений, набора
,,)

данных.
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