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Выступающий
Заметки для презентации
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения согласно своим полномочиям, осуществляет
 разрешительную функцию 
- государственную регистрацию медицинских изделий 
контрольную функцию
 - мониторинг безопасности медицинских изделий, регистрацию побочных действий, нежелательных реакций при применении медицинских изделий, фактов и обстоятельств, создающих угрозу причинения вреда жизни и здоровью людей при обращении зарегистрированных медицинских изделий; 
- государственный контроль за обращением медицинских изделий.
Вопросы мониторинга безопасности медицинских изделий будут освещены в одном из докладов на нашей секции, а я 
в сегодняшнем своем выступлении остановлюсь на вопросах государственного контроля за обращением медицинских изделий.
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323-®3 «06 oxpaHe 340poBbs rpaxxaaH B Poccuiickon ®eaepaumm»

° MeauLMHCKMe u3aenusa - ntobble MHCTPYMEHTbI, annaparthbl, I'Ipl/l60pbl, o6opyp,0|3aHV|e, MaTepuanbl U Npoyne mUsanennda, npnMEHsaEMbIE B
MEANUMHCKUX LENAX OTAENbHO WM B COYETAHUN MeXAY C06OI‘;I, d TaKXe BMECTE C ApPYrMMU MNMpUHaANEXHOCTAMU, HeobxoaMMbIMK ANs NPpUMEHEHUA
YKa3aHHbIX N3aennun  no Ha3HAY€HWIO, BKJ/ifoHasd CcrieynasibHoe riporpammMHoe 056’C/7€‘1’6’H//I€, n npeaHasHa4yeHHblE nNpoun3BoanTENEM AJid

£

NPOMUNAKTUKM, ANArHOCTUKK, NTEYEHUS U MEAULIMHCKOM peabunuraummn 3a6oneBaHunii, MOHUTOPUHIA COCTOSIHUS OpraHn3Ma 4YesioBeKa, NpoBeaeHMUs
MEAULIMHCKUX WCCNENOBAHMI, BOCCTAHOBMIEHWUS, 3aMELLEHUSI, N3MEHEHUSI aHATOMUYECKON CTPYKTYPbl WK (PU3MONOrMiYeckmx yHKLUMIM OpraHusMma,
NpefoTBpallUeHNs UMW NpepbiBaHUA 6HepeMeHHOCTH, GYHKLUMOHANIbHOE Ha3HauyeHWe KOTOpbIX He peanu3yeTcs nyTeM dhapMaKkosiorMyeckoro,
MMMYHOJTOMMYECKOro, F’EHETUYECKOro N METAbOIMYECKOro BO3AENCTBUS HA OPraHn3M YesoBeka.

FocyaapCTBEHHbIN KOHTPOJIb 3a O6palleHneM MegULUMHCKUX U3pesinm:

v Bblja4ya pa3pelleHnn Ha BBO3 Ha Tepputoputo Poccuinckon ®Pepepaumm MeanUMHCKUX M3AENUA B LIENSX WX roCyAapCTBEHHOW
permcTpaumm.

V' KOHTpPO/b 3a 0bpallleHMeM MeaULIMHCKUX U3Aenuii Ha TeppuTtopun Poccuiickon ®eapepaumn.

v paccMoTpeHue hakToB U 0O6CTOATENBCTB, CO3AAOLWWNX Yrpo3y AN XWU3HU U 3[0pPOBbs NtoAer Npu NPUMEHEHUN 3aPErncTpUpPOBaHHbIX
MEANLIMHCKNX U3AENNNA.

v BeeHMe HOMEHKNaTypHOMN Knaccupukaumm MeEANLIMHCKUX U3AENNIA NO BUAAM.

v NpOBEpKa AeSATENbHOCTU: OpraHM3auui, OCYLLECTBASIOWNX MPOU3BOACTBO MEAULIMHCKUX U3AENUIK; OpraHu3aLui, OCYLLECTBASIOLWMX
MMMOPT MEANLIMHCKUX M3AENUIN; OpraHM3aumii, OCYLLECTBASIOLLIMX UCMONb30BaHNE MEANLIMHCKUX U3AENUN.

V" BbISIBNEHWE U NPeaoTBPaLLEHNIO 0OpaLlEHUs HE3APErMCTPUPOBAaHHbIX, HeA0OPOKaYECTBEHHBIX, DanbCUMULIMPOBAHHbIX MEAULIMHCKUX

n3aenun.



Выступающий
Заметки для презентации
Государственный контроль при обращении лекарственных средств направлен на предотвращение обращения на территории Российской Федерации фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств. Все они представлены на слайде. 
Необходимо отметить, что государственная регистрация лекарственных средств производится Министерством здравоохранения Российской Федерации. 
Регистрация медицинских изделий производится Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения.
Целями государственного контроля за обращением медицинских изделий являются обеспечение рынка Российской Федерации качественными, эффективными и безопасными медицинскими изделиями, а также недопущение на рынок Российской Федерации фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий.




P e lNepeyeHb 00A3aTeNnbHbIX TPeboBaHUU B chepe odpalieHns
MeOULMHCKUX u3genum

[lepeyeHb nMpaBOBbIX aKTOB W WX OTOESbHbIX 4YacTen (MOonoXeHwu), cogepxawmx obasaTernbHble
TpeboBaHus, cobniogeHne KOTOpbIX OLEHUBAETCHA NpU NPoOBEAEHUN MEPONPUATUA MO KOHTPOSO B pamMKax
OTAENLHOro Buaa rocydapCTBEHHOro KOHTpond (Haasopa), yTBepXaeHol npukasamu Poc3gpaBHag3opa ot
27.04.2017 Ne 4043 wu ot 05.12.2017 Ne 9974, koTopble pas3MelleHbl Ha oduuManbHOM canTe
Poc3gpaBHaasopa B cetn «MHTepHeT» ROSZDRAVNADZOR.RU.

depnepanbHble 3aKOHb! 3

Ykasbl [lpesngeHta Poccuinckon Penepaummn, MOCTAHOBEHUS W pacropsiKeHUd 7
[MpaButenscTBa Poccuinckon denepaymmn

HOpMaTVIBHbIe NpaBOBblE aKThbl cbe,u,epaanblx OopraHoB NCMOSTHUTENBbHON BRactu U 11
HOPMaTBHbIE JOKYMEHTDI cpe,u,epaanblx opraHoB NCMNONHUTENBHOW BNAacTu



Выступающий
Заметки для презентации
Уважаемый Михаил Альбертович, уважаемые участники мероприятия
Предметом государственного контроля за обращением медицинских изделий является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий, в том числе при проведении клинических испытаний медицинских изделий и осуществление мониторинга безопасности медицинских изделий.
Перечень правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора), утверждены приказами Росздравнадзора от 27.04.2017 № 4043 и от 05.12.2017 № 9974, которые размещены на официальном сайте Росздравнадзора в сети «Интернет».



e focyaapcTBeHHbIVN KOHTPOSb
3a obpaweHnemMm MeguLMHCKUX U3aenun.

HopmaTtuBHO-npaBoBoe perynupoBaHue

denepanbHbi 3akoH oT 21.11.2011 Ne 323-d3 (cT. 38, 95, 96)
«O6 ocHoBax oxpaHbl 300poBbs rpaxaaH B Poccunckon degepauyumm»

MocTtaHoBneHue lNpaButenbcTBa Poccuinckon denepaumnm
oT 25.09.2012 Ne 970 «O6 yTBEP>KAEHUM NONOXEHUS O FOCYAAPCTBEHHOM KOHTpOre 3a obpaweHnemM MeauLNHCKNUX N30enniny

[Mpukas MuHsgpasa Poccum ot 05.04.2013 Ne 196H «O6 yTBEpXaeHUM AOMUHUCTPATUBHOIO pernameHta degepanbHon
cny>x6bl Mo Haa30py B chepe 34paBOOXPAHEHUS MO UCMOSNHEHMIO FOCYAapPCTBEHHOM PYHKLMM NO KOHTPOIO 3a
obpalleHneM MeanLUNHCKUX N3Oenmny

[Mpukas PocsgpasHaasopa ot 20.12.2017 Ne 10449 «O6 ytBepxaeHUn (hopM NpoBEPOYHbIX NUCTOB (CMICKOB KOHTPONbHbIX
BOMPOCOB), UcMonb3yembix PeaepanbHon crnyx6oi no Hag3opy B cdepe 3apaBoOXpaHEHUs U ee TeppUTopUanbHbIMU opraHaMu npu

NPOBEAEHUM MINAaHOBbIX NPOBEPOK MPU OCYLLECTBNEHNN rocyAapCTBEHHOIoO KOHTPOSA 3a obpalleHMeM MeguLMHCKMUX
n3genun»



Выступающий
Заметки для презентации
Государственный контроль за обращением медицинских изделий осуществляется в соответствии с положениями основных нормативных актов, регламентирующих обращение медицинских изделий 
Особое внимание обращаю на  Приказ Росздравнадзора от 20.12.2017 № 10449 «Об утверждении форм проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых Росздравнадзором и территориальными органами при проведении плановых проверок при осуществлении государственного контроля за обращением медицинских изделий» вступил в силу 6 февраля 2018 года




oy | B pamMmkax KOHTpPOsibHO-HaA30pPHbLIX MEPONPUATUN B chepe
obpalleHuss MegULMHCKUX n3genmnm npoBoasATCS:

[MpoBeaeHe akcnepTusbl kavyecTtsa, 9hdekTUBHOCTU N Be3onacHOCTU 00pa3sLoB MeOULIMHCKUX U3aenui

Bsanmopgeiicteue Poc3gpaBHaasopa n MBI Poccun, CK Poccun B 4acTu NpoTMBOAeNCcTBMSA 060poTY
danbcmnumMpoBaHHbIX, HeOOOPOKAYECTBEHHbIX U HE3APErNCTPUPOBAHHbLIX MEAULMHCKUX U3OENUN

AHanuna nHgopmaumn, pasmeLleHHon B cetu IHTepHET 1 cpeacTBax MaccoBOU MHpopMaLnm

PaccmoTpeHune obpalleHus rpakgaH

[MpoBegeHne MOHNUTOPUHra 6e30nacHOCTU MEANLIMHCKNX U3Oenum



Выступающий
Заметки для презентации
 В рамках контрольно-надзорных мероприятий в сфере обращения медицинских изделий проводятся
Проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности образцов медицинских изделий
Взаимодействие Росздравнадзора и МВД России в части противодействия обороту фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий
Анализ информации, размещенной в сети Интернет и средствах массовой информации
Рассмотрение обращения граждан
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B('(l)e})&‘ 3PaBOOXPaHEHUA MOHMTOpMHr 6e3onaCHOCTM MenMuMHCKMX M3nen“ﬁ
OcHOBHbIe npaBoBble aKTbl B 0651aCTM MOHUTOPUHra 6e3o0nacHoOCTU
MeAULMHCKUX n3genum

Crarbs 96 ®eaepaabHoro 3akona ot 21.11.2011 Ne323-D3
«O0 ocHOBax OXpaHbl 3710pOBbs TpakaaH B Poccuiickoit deaepanum»

/ Ipuka3 Munsapasa Poccuu ot 20.06.2012 Nel2n \
«O0 yTtBepxkaeHuu [lopsaka cooOmieHns CyobeKTaMu 00pallieHUsI MEUIIMHCKUX U3JIeJIHI 000 BCeX Clydasx
BBISIBIICHUS TTOOOYHBIX ICMCTBHM, HE YKa3aHHBIX B MHCTPYKITUHU IO IPUMEHECHHUIO WU PyKOBOJICTBE 110
AKCILTyaTallMi MEIUITMHCKOTO U3/IECNIHS, O HEXKEJIaTeIbHBIX PEAKIUAX MPH €ro MPUMEHEHUH, 00 0COOCHHOCTSIX
B3aUMOJICCTBUSI MEIUIIMHCKUX U3ACTUN MEXIY CO00M, 0 (pakTax u 00 00CTOATENLCTBAX, CO3AAIOIIUX YTPO3Y
KU3HHU U 370POBBIO TPAXK/IaH U MEIUITUHCKUX paOOTHUKOB MPH MPUMEHESHHUH U KCITTyaTallud MEIUITMHCKUX

\ 15631 (SA1070% 05} /

IIpuka3 Munsapasa Poccuu ot 14.09.2012 Nel75n
«O0 yTBepxkaeHuu [lopsiika oCcyiecTBICHUI MOHUTOPUHTA O€301IaCHOCTH MEIUITUHCKUX W3S
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TepMuUHbI 1 onpepeneHus

@

HebnaronpuartHoe cobbitue (MHUMAEHT) - Ntobbie NOOOYHbIE AENCTBUA, HE
YKa3aHHbI€ B UHCTPYKLUKU MO NPUMEHEHUIO MU PYKOBOACTBE MO 3KCNAyaTauuu
MEAULIMHCKOTO U3AEeNNUA, HeXKenaTe/ibHble peakuuu Npu ero NPUMeHeHUH,
0COOEHHOCTU B3aMMOAENCTBUA MEAULIMHCKUX U3AEeNUN Mexay coboln, daKTbl U
obcToAaTenbCcTBa, CO34at0LLLMeE YrPO3Y }KU3HU U 300P0BbLIO FPaXKAaaH U
MEAULMHCKUX PabOTHUKOB NPU NPUMEHEHMUMU U SKCNAYaTaLUU MEAULUHCKUX
n3aennn.




MOHMTOpI/IHF 6e3onacHOCTU MeAULMHCKUX u3genum

Tun cobbiTnA

Cepbe3nas yrpo3a 310poBbI0 HaCEJICHUS — JTI000N THUIT
COOBITHSI, KOTOPOE MPUBOJIUT K HEU30ECKHBIM PUCKAM CMEPTH,
CEPBbE3HBIX TPaBM WJIM CEPbE3HBIX 3a00JE€BAHUMN, KOTOPHIE
MOTYT OTPEOOBATH CPOUHBIX MEP MO UCIPABICHUIO MOJIOKEHHUS

CMepTh WM cepbe3HbIN Bpe/l 310POBbI0 (YrpoXKaroIee
KWU3HU 3a00JIEBAHUE WJIM TPaBMa; HEOOpPATUMOE HapyIICHUE
CTPOEHHS WIH (PYHKIIMHA OpraHu3Ma; He0OXOAMMOCTh
MEUIIMHCKOTO BMEIIATebCTBA JJISI MPEIOTBPAILICHUS
HEOOpaTUMOro Bpe/ia)

NHble cobbiTna (Bce HebnaronpumaTHbie cObbITUA, MO KOTOPbIM
He TpebyeTca COKpaLLEeHMs CPOKOB coobLLeHNI)

Cpok cooOuIeHus1

HemenjieHHO, HO He MO3/IHEE
2-X JIHeM co JIHS, Korja cTajao
U3BECTHO O COOBITUH

HemenjieHHo, HO He
nmo3aHee 10 qHed co
ITHS, KOTIa CTajo

U3BECTHO O COOBITHH

B Onumxaliiee Bpemsi, HO
He mo3aHee 20 qHeH co
JTHSI, KOTJIa CTajIo0
MU3BECTHO O COOBITHH




MOHUTOPUHI 6e30MacHOCTU MeOAULUHCKUX U3aernum

Coob6uweHnsa NoboYHbIX ENCTBUAX, HE YKa3aHHbIX B MHCTPYKLUMN MO NPUMEHEHUIO UNU
PYKOBOACTBE MO 3KCMNyaTauumn, HexenartenbHbIX peakuusx npyn npumeHeHmn M, ocobeHHOoCTAX
B3anmogenctens M mexay cobon, daktoB 1 06CTOATENBCTB, CO34al0LLNX YIPO3Y XKU3HU U
300POBbLIO rpaXkgaH U MeAULMHCKNX pabOTHMKOB Npu NpUMeHeHnU 1 akcnnyataummn MU
HanpaBnsawTcA B Poc3gpaBHaa3op B TedyeHue 20 paboumx AHen ¢ MOMEHTa BbiiBNIeHUA

CoobLleHne HanpaBnsieTcsl B NTMCbMEHHOU (hopmMe unu B 3reKTpoHHoun dopme
yepes opuumansHbi canuT Poc3apaBHaasopa

3a HecooOLeHne UnNu cokpbiTUe MHhopMaLmMm ycTaHOBNIeHa agMUHUCTPaTUBHas
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C 3aKOoHoAaTenbcTBOM Poccuiickon ®enepauum

(ctatba KoAll 19.7.8 BneyeTt 3a coO0M HanoxeHne agMMHUCTpPaTUBHOro wrtpada Ha
AOJMKHOCTHbLIX JUL, B pa3Mepe OT AeCATU TbICAY A0 NATHaAuaTu TbicAaY pyonen; Ha
HOPUANYECKUX NUL - B pa3Mmepe OT TpMauaTu TbiCAY A0 CEMUAECATU TbICAY pybrnen)
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MOHUTOPUHI 6e30NacHOCTU MeAULIMHCKUX U3aenum
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NOMNYNAPHbBIE SAMNPOCHI

Cnyxba TexHn4yeckomn
noaaep*ku c 8:00 go
19:00 B paboune aHu
8(495)255-23-76

BPAYY (>)  NAUMEHTY (>)  3ASBWUTEMO ©)

ABTOMATW3MPOBAHHASA CUCTEMA BHECEHWA CBEAEHWMIA "MOHWUTOPWHTI BE3OMACHOCTM MI"

{ ﬁBTOMHTHBHPOBaHHaH ccrema «MOHHTCIFIHHF 6esonacHoOCTK MeAMUMHCKINX HBHEHHI‘;‘I».}

AnAa yezo npedHazHayveH pecypc:

CHop 1 aHann3 nHopMaLnKn O Cy4anax BeIABNeHWA NOBOYHLIX AeACTBWMA, He YKa3aHHLIX B MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHUID
WKW PYKOBOACTBE MO 3KCMAyaTaumm MeJUUWHCKOTo W34eNnA, O HexXenaTeNbHblX peakuuax npu ero npumeHeHuw, ob
0CODEHHOCTAX B3aNMOAEHCTENA MeJUuUWHCKUX n3gennii mexgy coboid, o daktax n ob obcToATeNnsCTBax, CO34arLLMX
Yrpo3y XW3HW W 340POBLH rpaxjaH v MeiULMHCKWMX paboTHWKOB NpW NpUMeHeHUW 1 3KCNAyataumm MeinLWHCKWUX
W3 4enid.

OCTABBTE OT3hbIB

Ana kozo npedHa3HayeH pecypc:

CoTpyAHWKW LleHTpansHoro annapara PoczgpaeHag3opa, TeppUToOpMantHelx opraHoe PoczapaBHajz2o0pa, CneumanuvcTel
NpUB/NEKaeMbIX 3KCMepTHLIX OpraHnu3ayuii, cneuwanucTbl pPervoHanbHbIX LUEeHTPOB MOHWUTOPWMHIE  MEeAMLIMHCKUX
V34eNnii, OTBeTCTBEHHble COTPYAHWKW MNPOM3BOAWMTENeR MeAWUWMHCKWUX W3Jenuid, cneumanuctel B obnactm
3ApaBOOXpaHeHns.

Ymo MO2ym eHOCUIME YYACMHUKU BHELWWHEZD PBIHKA:

CBefleHUA O BbIABNEHHLIX C1y4asx NobouHbIX AefACTBUA, He YKa3aHHbIX B WHCTPYKUMKM MO MPUMEHEHWHD WK
PYKOBOACTEBE MO 3KCMAyaTauuy MeaWLWMHCKOrO W34ennsA, O HeXenareNbHbiX peakuuax npu ero npuMmeHeHuu, ob
0COOEHHOCTAX B2aWMOASACTBMA MeaWUWMHCKWMX WU34ennii mexay coboid, o ¢akTax m ob obCToATEeNbLCTBAX, CO34a0LLMX
YIPO3Y XW3HW 1 340POBLID rpaXaaH 1 MedWUMHCKWMX paboTHMKOE NpW NMpUMeHeHWK W 3KCNAyaTaymm MeguumHCKUX
wsaennia. b
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MNONYNAPHLIE 3AMPOCHI

MEAMUMHCKWE
N3AENNA

* PErucTpaLMs MegMLMHCKINY
Waenuid

* KeHTponb

NVUeHEVPOEEHNE
AEATENEHOCTH MO
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MEeAVLMHCKON TEXHUKK
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BPAYY ()  NAUMEHTY )
HOBOCTH

20.02.2015 19.02.2015

WMuopmaumonnoe nucemo Mz 01M-248/15 ot WrdopmaumonHoe nuceso Ne 01W-221/15 ot
18.02.2015 «0 nposegeHun cemmHapa 16.02.2015 «0 nposegeHnn ceMuHapa
«0cobeHHOCT PErMCTPALMIA MEANLMHCKWXK «lMopAgoK MCNBITAHUA MegULMHCKOR U34enuil ©
WSAENUil ANA in Vitro gUarHocTrim Lensio rocy4apcTeeHHOl perncTpaumn,

Tpebyrowme ocobbix yonosmids

CMOTEETb BLE HOBOCTWK

INEKTPOHHBIE CEPBIMCH;

4 4

AETOMAaTUIWpOBaHHaA auctema "MoHuTopKuHr HomeHknatypHan knaccupurama
DEIONACHOCTI MESWMUMHCKMX MSSENNA" MESWMLUMHCKMX M34EAMA MO BM4aM

i =

locyAapcTEEHHER PEMMCTRALMA MELULIMHCKAX NuueHsMpoEaHWE LEATENBHOCTA NO
WM3AeNUi MPOMSECACTEY W TEXHWYECKOMY 0BTy XMEAHKMIO
MESMLMHCKON TEXHUKI

3ASBUTENNIO ® I

19.01.2015

Pocsgpaenagsop obpawaeT EHUMaHWeE
SafBMTENei rocy apCTEEHHON PEFMCTPALIN
MEVLIMHCKMX M3LEWIA Ha BCTYTNEHWE B cnny
06.01.2015 rona npukaza MuHsapasa Poccum ot
25,09.2014 N2 5574

OCTABLTE OT3kIB

=

Bulgaqa paspelueHnid Ha BBO3 MEAVLIMHCKX
W3AENUA B LENAX MX TOCy4apCTEEHHON
PErMcTpaLmm

4

HMH$opMaUMoHHbIE MACEME 0 MEAMLMHCKAX
W34ENUAX




denepagsbHan CIy:k0a

BN o satoopy B Poccum 3apernctpmposaHo nopaaka 37 TblC. HAUMEHOBAHUIM MeANUMHCKUX U30enit

B cdepe 37paBOOXpAHEHUS

< C 8 © roszdravnadzor.ru

A Anpexe Aliexpress [ Bponmposasie ater Lamoda [E3 Aetopy [ Facebook

O CYXBE ~  ACKYMEHTHl  CEPBMCHI OBWECTBEHHOE OBCYXAEHWE  BAKAHCKW {}d ENG M;){_’f‘;wy 7]

MEAVUMHCKER JeATeNeHOTE  MedMUMHCKNE U3Aenns  JIeKapCTBeHHbIR CPeACTEa

BEMOMEAVLMHCKME KNETOYHEIE NPOAYKTbI

KOHTPONL 1 HaA3cD

3J'IEKTpOHH ble cepBHMChbI

CHYETHK OBPALLIEHWIA TPAXKAAH

noctynng 6357144 paccmoTrEHM 3556 pEwEHs 60015 @ MNALIMEHTY
SNEKTPOHHbIE CEPBWChbI
MNOWCK Mo 3.
CEPBUMCAM
OnwcaHne cepenca: — HbopMaums o xoe paccMoOTREHWS HoaaTe 2n.2aRENEHUE N0 roC.yCayre
| P — OKYMEHTOB, NO/AaHHbIX Ha PErMCTRALMD "TocyaapCTBeHHan perncrpalns
BEegnTe CNOBO Movcka MeAVNUNHCKUX U3A2nUi MeANLNHCKUX U3aenui’

Bbl6paTk pasaen:

MNoaaTs 21.3a8B/1eHWe N0 roc.ycnyre

[ Meanucwne napenn ‘ VH(hOPMaUVs o XoAe PaccMOTPEHNS E "Blinaua paspeLleHAl Ha BEOS

3aRBNEHWUA NIMLIEH3MaTA (CoMCKaTens MeANUMHCKINX M3 ASANE B LENax ux
LOCYA2RCTBEHHON perncTpaum”

ANLIEH3WUK)

TN cepemca:

[ rocycayrn
[ vndopmauus o xoge

locypapcTeeHHbIl peecTp MeULIMHCK

\ M2ALNWA M OpraHn3alvii

| (MHAVBKUAYaNbHBIX NPeANRUHUMATENER),

\_ / OCYUeCTRAAKWIMX NPOMZBOACTBO U
— M3roToBAEHWE MEANLIMHCKWUX N3/ennii

HoMeHKNaTYPHAA KNacCUhUKaLWS
MEANLNHCKNX U3/1eNWid No Bruaam

PacCMOTPEHNA AOKYMEHTOB

[JNogava obpawernin

[[]OT4eTHbIe NoacucTeMbI ABTOMaTMENROBaHHAaA cucTema "MOoHUTOPUHE

Be30nacHOCTA MeAUUMHCKUX U3ASANRA"

[]Peectpui/nepeqrn PeecTp BB X aspelleHnii Ha
KAMHWYeCKMe NCNBITAHWA MeANLIMHCKUX _
HH¢QDMEHHOHH5R CUCTEMa ANA EHECEHUR (BeAeHUA O

U3aennia
HEBAArONPUATHOM COBBITAN (MHUMASHTE), CEASaHMBIM €
MPUMEHEHMEM MEAWUMHCKOrD U34enuA (anA

AETOPUBMpOSaHHEX NoAssOsaTENRH).

PeecTp yEEAOMAESHWHA 06 OCyLLeCTBASHNNA
é AeATe/IbHOCTH B (d)E‘DE OﬁDaLLLEHMF!
MeAULNHCKNX N34

ABTOMaTM3MpOBaHHas cucTema
"IHMHAMKKA LeH Ha MeULIMHCKWNE
n3aenna”

[

NPOECAALIMX KNWHWUYECKUE NCNBITAHWA
MeAMLUNHCKUX U3AeNNR

.& MepedyeHb MeUUMHCKUX OPraHn3aLivni

—— ' ABTOMAaTM3MPOBaHHAs CUCTEMA
L 1 | "ExeHelentHbiA MOHUTODWHT LIeH Ha

www.roszdravnadzor.ru/services/misearch

OCTABLTE OT3bIB

m

CeedeHus 0 3ape2ucmpupoB8aHHbIX MECUUYUHCKUX U30enusax pasmeuseHsbl Ha ogpuyuansHom catime
P3H 6 pa3dene «3neKkmpoHHbie cepaucbl» - «[ocydapcmeeHHbll peecmp meduyuHCKUX usdenuli
u op2aHu3zayuli (UHOUBUOYaANbHbIX NpednpuHuUMameneli), oCyuw,ecmenaouux npou3soocmeso u
u32omoesieHue MedUUUHCKUX u3oenul».
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Выступающий
Заметки для презентации
В настоящее время на территории Российской Федерации зарегистрировано порядка 37 тысяч наименований медицинских изделий зарубежных и отечественных производителей. Сведения о зарегистрированных медицинских изделиях размещены на официальном сайте РЗН в разделе «Электронные сервисы» - «Государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий».



denepagsbHan CIy:k0a
10 HaZI30PY

TG e MH(I)OpMaLI,MOHHbIe NMMCbMa O MeANUNHCKUX U3AeNUAX

MEZNLINHCKME
V3JENWA

* PervcTpanua MeuUMHCKIX
n3genwia

i

BHeCeHue N3MeHeHWA B
PETMCTPaLIMOHHBIR
LOKYMEHTBI 1
PErncTpaLvoHHble
YAOCTOBEPEHIA Ha
MEIVLMHCKIE M3AeNAs

BEO3 MEAVLIMHCKMX W3AENMIA
B LIENAX WX rOCy4apCTBeHHO
perucTpaLmm

o

KAWHWYecKkne MCMbITaHR
MEIMLMHCKWX U3aennii

KOHTPOME 33 0GpalleHneM
MELVLMHCKWX U3LEeNNiA

MOHUTOPWHT BE30MACHOCTI
MEAMLWHCKNX W31enni

NvueH3npoBaHue
AEATENBHOCTW ND
NPOW3B0ACTEY W
TEXHUHECKOMY
0BCNY¥VBaAHUID
MEVMLUNHCKOR TEXHWKW

PETYAMPOBAHMWE LIEH Ha
MEIVLMHCKIE M3AeNAs

B cpepe 34paBoOOXpaHeHNs.

CMm OTpeTh BeCb TEKCT

NH®OPMALIMOHHBIE MUCbMA

01.11.2016 14:21

NHGOPMELMOHHOE NWMCEMO 0T
01.11.2016 Ne 01M-2135/16

< O HOBLIX AaHHEIX N0 BE20nacHoCTH

MEAWMLIMHCKIX M3ASNNA, PErMCTPALIMOHHOS
YAOCTOBEpeHMe Ne @C3 2010/07976

M CrauaTs daiin (odf)

CMOTpeTh BCe AOKYMeHTLI (140)

SNEKTPOHHbBIE CEPBUCHI

4

FOCYA3PCTEEHHBIM PEECTD MEANLIMHCKWX
VZAEMWA N OPraHW3aLmi (MHAVMEWIYANEHbIX
NpeanpHHUMATENSHA), OCYLLECTENALLMAX

NPpOMZB0ACTEDC W M3rOTOENEHWE MEAWLIMHCKINX

V3AenWiA

4

WH$OPMaLWA 0 MOHWTOPWHIE B230MacHoCTH

MEgNLMHCKAX M3aennii

LI | r F 4 ra [

http://www.roszdravnadzor.ru/services/unreg

23.08.2016 16:27

HHQDQMEII:LHDHHOE NWCBMO OT
23.08.2016 Ne 021-1634/16

O HOBLIX AaHHEIX No Be30MaCHOCTH
MEANLIMHCKWX M3ASNWH, PErMCTPALMOHHOS
yaoCToEepeHne @C Na 2006/2001

M Cxauats dain (odf)

2

ABTOMATW3MPOBaHHAA cMcTema "MOHUTOpUHD

BE20NaCHOCTI MEAWMLIMHCKNX V2AeNNA"

Bce cepBUCHI

26.07.201613:58

MHGOpMaUMOHHOE NMCEMO OT

28.12.2012 Ne 04M-1311/12

O NOpPAAKE NPOEEASHWA MOHWTOPKHIA >
£e30NacHOCTH MEAWUMHIKNX W34SAWIA ANA
npouzBoAnTENSil

M Crauats dain (odf)

4

l4H¢Dp‘.ﬂaL,’CHHbIE NMACEMa O MEIMLIMHCKMX
W3 AennAx

14



http://www.roszdravnadzor.ru/services/unreg

OEAEPAABHAS CAYKEBA TTO HAA3OPY B (
= A

DOEPE 3APABOOXPAHEHWA
(POC3APABHAA3OP)

)P)

PETHCTPALIMOHHOE YAOCTOBEPEHHE

HA MEAULUHWHCROE U3AEJIHE
or 03 anpens 2015 rona  Ne P3H 2015/2536

Ha meanuuHcKoe u3jenne
Cucrema kombunuposannan XEJUK"-ckan-M no TY 9443-007-59483502-2014

Hacrosmee PErHCTPALHOHHOE YAOCTOBCPCHHE BBIAAHO

OB6mecTBo ¢ OrpaHHYEHHOH 0TBETCTBEHHOCTRIO ""Acconnauus MenuHHbI H
Anamaraxn’ (000 "AMA"), Poccens,

199034, Cankr-IlerepOypr, 17-1 auuug, B.O. 1. 4-6

[TponspoauTens

ObmecTBO ¢ OrpaHHYEHHOIT OTBETCTBEHHOCTRI0 "' Acconmanna MeanuMHbI H
Anaguruku" (000 "AMA"), Pocens,

199034, Canxr-Ilerepbypr, 17-s aunns, B.O. . 4-6

Mecto MPOH3BOACTBEA MEAHUHHCKOIO H3ICIHA
199034, Cauxr-Tlerep6ypr, 17-s1 unus, B.O. 1. 4-6

Homep pernerpanunonnoro jocse Ne P/I-4787/27607 or 26.08.2014
Bll,’[ MEJAHIHHCKOIO H3eJIHA -

Knacc noreHuaibHOro PHCKa NPHMEHEHHA MEJIHITHHCKOT 0 H3ACTHA 2a

.H"JCTONIILCC PErUCTPAlHOHHOE YAOCTOBEPEHHE HMECT NMPHJIOXKEHHE HA 1 nucre

npukazom Pocaapasnasopa ot 03 anpens 2015 roza Ne 2222
JIONy1IeHo K ofpareHnio Ha TeppuTopHH Poceulickoi ®ea¢paum.

Bpuo pykosoaures @enepanbuoii &rykdni
no Haj30py B cepe 31paBooXpaHeHH

X OTCyTCTBYET

Koa O6mepoccniickoro kiaccHhHKaTopa NPOAYKIHH U MEMIHHCKOrO H3e1us 94 4370

MeavuMHCKOE usaenume He cuuMTaeTcs

3aperucTpMpoBaHHbIM, €CJIU:

perncTpaumoHHoe
yanoctoBepeHne (HET CBeAEHUM B
rOCyapCTBEHHOM peecTpe
MEeAULIMHCKUX N3AENUN);

MeULIMHCKOE U3AEeNne COMNpoBOXAAETCS
PEMMCTPALIMOHHBIM YI0CTOBEPEHMEM, HO
€ero HauMMeHoBaHuMe (B T.4. KpaTKoe
HauMeHOBaHWe Mojenu), CcoctaB W
NPUHAANEXHOCTM HEe  COOTBETCTBYET
HaUMEHOBaHMUIO, yKa3aHHOMY B
PEMMCTPALIMOHHOM Y/I0CTOBEPEHWN;

HanMMeHoBaHWe npousBoauTens n (Mnm)
agpec  MeCTa  Mpou3BOACTBa  He
COOTBETCTBYIOT (MM HE MNOMHOCTbIO
COOTBETCTBYIOT) CBEAEHUSIM, YKa3aHHbIM
B perncrtpauMoHHOM YAOCTOBEPEHUMU, a
Npn WX OTCYTCTBMM Ha GnaHke wimM B
peectpe, VYKas3aHHbIM B KOMMJeKTe
PErncTpaLMoOHHON AOKYMEHTALMK;

5 cepe Spaooxparersd HESAPETCTPUPOBAHHbLIE MEAUUWUHCKUE U3SOENNSA

0

Munuerepereo sapanooxpasenis "l"'”WMﬂ
2215097

Pocenitcroi e pepaumn

PEIEPAIILHAS CIYIKEBA 10 HA30PY
B COEPE 3IPABOOXPAHEHHA
(POC3JIPABHAIOP)

CyGbextam ofpamenus
METHUHHCKHX H3Oenuii

Pykosoamrensm
/o TEPPHTOPHANBHBIX
4 opranos Pocspasranzopa

Menu HHHCKHM OpraHH3alHaM

O neaperHeTprposanion

MCTHUMHCKOM HITENNH Opranam ynpagleHus

3/IpaBOOXPaHEHHEM cyDBeKkToB
Poccuiickoit ®epepaimn

Qenepanstian cnyxfa no Hamopy B cepe 30paBOOXPAHCHHA Ha OCHOBAHMH

JKCOEPTHOTO  3aKkmoYverns OIBY
BEIARICHHH B OOPALICHHH TePPHTOPHATLHEIM OpraHoM Poc3gpasramzopa no Tysscxoii
0024CTH He3aPETHETPHPOBARHOTO MeAHIHACKOrD H3e/us:

TNprnoxenne k mucemy Pocnpasramsopa

or_E8 04 X04F

«BHMUMMT» Pocsnpashamopa coobmaer o

Nty - B2y /T

TaGauua conocTaneHHs IapaMeTpOB H XaPRKTEPHCTHK, YKA3AHHBIX B KOMIUIEKTe
PETHCTPALIOKHOH AOKYMEHTAlluH, ¢ IApAMETPAMH ¥ XapaKTepHCTHKAMH 06pasiion
BBISBIEHHOrO METHIHHCKOTO H3fenHs

Cpasnusaemuie Ceedenna us KPJ x PY Obpasyst sviRENen 00
caedenun/napavempm M ®C3 2011/10175 om 14.07.2011 MEORWUHCKOZO U3denus

HanuMeHOBaHKE MeIHUHHCKOrO Hraa MESO-RELLE [pynnosas ynakosxa:
H3ZenuA CTEPHILHAS TR o Intrad | Needles meso-
relle®
HuanenayansHas ynakoska:
meso-relle®
Tunopaimep MeAHLIHCKOTO Pasnep urmsl, M 0,4x6 My 0.20x4 mm
HIACTHT
Tonmpna urne 27 G 336
Cpes urnw 1/4 /6"
HaumeHoBanne "Tanamns CITA.", :
NnoHAROAWTaRE Oallini € e rp’{ﬂ{!oaml‘ym’i‘mm



Выступающий
Заметки для презентации
На территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти»
Информация о зарегистрированных медицинских изделиях размещена на официальном сайте Росздравнадзора в подразделе Сервисы → Государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий 



denepagsbHan CIy:k0a
10 HaZI30DY
B cdepe 3ApaBoOXpaHEHUs

&

Munmcreperao agpancoxpanenns
Pocewficrof Tepepammun

GENEPAJBHAA CIYKEA IO HA3ZOPY
B COEPE 3APABOOXPAHEHMWA
(POCIIPABHANZOP)

M

CyGpextam obpamenns
MENHUIHHCKHX H3IeTHH

Cranaeteas mn. 4, erp, 1, Mocxna, 105074 Pykosogurensam
Temedsn: (495) 608 45 35 (495) 698 1574 TEPpH‘TDpHaJ‘[I:HBD(
o . . oo opranos Pocaapasnansopa
OO 2018 N OFie - 47 /1
Ha Mg ot MenHIHHCKHM OPraHnIaiiM
O danbenHHIHPOBARHOM

OpranamM ynpaslieHHA
3npasooxpaHeHHeM cyOLexToB
Poccniickoit Penepaunn

MEAMLMBECROM H3OSTHE

MepepaneHas  cmyxkba Mo Haglopy B cepe  3/PABOONPAHEHHH OTMEHSEeT
unhopMalHoHHOe MHeEMo Pocsfipassagsopa ot 29.12.2017 MNe 01HM-3312/17, B ceasu c
nomyvennem paseacueHdii 000 «Bexron [uxkupacoH BocTok»,  YNOMHOMOYeHHOTO
npeferapuTens npoussoautens «Becton Dickinson and Company», USA, H coobiiaer, 910
BBISBICHHOS MenMuMHckoe manenue «BD Microtainer® Contact- Activated Lancet, Jlns
B3ATHA KaNW/LUpHOi Kposu, paiMep 2.0 mm X 1,5 mm», LOT U8J58CS, conpososnaemoe
CBEJICHHAMH O PETHCTPalHOHHOM yaoctosepenun ©C3 2011/09752 or 25.03.2017, cpox
AelicTBHA He OrpaHWvYeH, BEINAHHOM Ha MeAHMUMHCKOe H3nenue «Hamenua ommoxpaTthOrO
NpHMeHeHHA /Ui 3abopa KpoBH», NMpoussoncTea «Becton Dickinson and Company», USA
(nanee - Menuimackoe H3nenwe), spisercs GATLCHPHIHPOBAHHEIM, H TMPOH3IBOIHTEIEM
«Becton Dickinson and Company», USA, He NpoH3BogHIOCH (CM. NPHIAOKEHHE).

Denepanbuan emyx0a No Hal30py B chepe 3ApaBOOXPAHEHHA MPeLIaraeT cyGnexTam
obpalueHna MeHIMHCKHX HIAETHH [POBECTH NPOBEPKY HANHTHA B 0DpAIEHHH YKa3aHHOIO
MEIHIHHCKOrD M3Nendd, B YCTAHOBIEHHOM MODAJAKE MOPOBECTH MEPONpHATHA [0
NpeloTBPaLLeHHID obpaienus Ha TEPPHTOPHH Poccuiickoii denepau
GanscHpHIHPOBAHHOTO MEAHIMHCKOTO H3JIEHA H O PesynsTaraX NpOHHPOPMHUpPOBATH
COOTBETCTBYIOUIMHA TeppHTOPHATEHEIH oprai Pociapasnansopa.

TepputopuaneHsiM  opranaM  PocsgpapHanzopa NpoOBECTH  MEPOTPHATHA B
COOTBETCTBHH € MOPAAKOM, MNPEIyCMOTPEHHEIM AJMHHHCTPATHBHBIM  PETTAMEHTOM
Genepanshodft  cayxGe N0 HANBOpPY B c(epe 3ApABOOXPAHEHHA 110 HMCIIOMHEHHIO
rocyfapeTeensof QYHKIHH N0 KOHTpOIio 3a ofpamieHHeM MEIHMUMHCKHX H3ITEIH,
YTBEPRJIEHHEIM NPHEA30M MuH3Apasa Poccun ot 05.04.2013 Ne 196k,

3a Hapymends B chepe ofpamenns MeIHIMHCKHX H3leimii OpemycMOTpeHa
A0MHHHCTPATHBHAA OTBETCTBEHHOCTh COITIACHO CTATEAM 6.28 u 6.33 «Konexca Poccuiickoii
Denepatmy 06 ATMHHHCTPATHRHLIX PABOHAPYIICHHAXY, A TAKIKE YCTAHOBIEHA YTOJOBHAS
OTBETCTBEHHOCT: 3a oOpamenHe  GalbcHHIHPOBAHHEIX, HEIODPOKAYECTBEHHBIX H
HE3APErHCTPHPOBAHHLIX MEJHLMHCKMX H3eNHil cornacHo ctatee 238.1 Yronoeeoro
koaekca Pocentickoit ®enepaumn.

Ipunowerne: Ha 10, B 1 9K3.
ﬂ;ﬂ///

.".
I/

PyxoBonHTens M.A. Mypauko

o BHewWwHui Bua n3nenusa (dbopma, UBET,

pacrosioXXeHne OpraHoB YrpaBieHUs U
T.MN.);

7l
n3nenus
U3nenus,

MapKUpOBKa
HenocpeACTBEHHO
(HanmMeHoBaHue
HanMeHOBaHWe
Tvna/Moaenv/pasMepHoOCTU U T.M.);

YyNaKOBKH

BHELUHUMN BMA MapKUPOBKMU
MeaMUnHCKOro usgenusa (UBeT, Bua U
pasmMep wpudTa, A3bIK, NOPSOOK
HOMepa napTuun / cepuu un T.n.);

HEeKoTopble XapaKTEepPUCTUKH
MeAMLUMHCKOro usaenuvs (Hanpumep,
pa3Mepbl, Macca, MaTepuvarn
N3roTOBJIEHMS, (PYHKUMOHAsNbHbIE
XapaKTepPUCTUKN U T.11.).

OAJIbCUONLUNPOBAHHbBIE MEOULMHCKUE U3AEJINA

TTproerne & miebMy Pocampasranzopa

o OOURO1IZ N Olu-5H/HF .
/

Tafimua cpasrenn udeHmuKayUORHBIY NPUHAKOR BLLAGTEHHOZ0 MeduytHCKvZ0 Widems
U SAPEHCIPUPABGINOZ0 MEOUIUHCROZ0 U3denus

Toxmamens Buissnennoe meduuutickoe Japecucmpuposantoe Medununcroe
uzdenne usdeue
Brenumuii sud
j
-

—

W

e

y

KamuApHoil Kposil,

Lgem HKenmiti Lsemosas xoouposia: Cupenesuiil,
pososuin, 2onyboi
Memepuan Homyermupon Hommponuren
KoMK
HAKOHE UK
Mamepuan [onunporwnen (kpieca ceamas) | Homamunen
| sadnell Kpeivin
(6enas) _
Macea, 2 3,533' (pesynemam 4
cpedneapuchmemieckoe
IHQUENTE MO BIEEIBAHIAM
decamu obpazyos)
Hawvenosanwe | BD Microtainer® Confact- Jeriemet koumaxmo- axmugupyeMse
w3dena Activated Lancet [Ina a3amus BD Microtainer Contact-Activated

Lancet dag npokansigarus natsia npu
B3R HPOb KAMWUAPHOT Kpoel,
OOHOKDAMHOZ0 RPUMEHEHIA.




GENEPAJIBHAS CJYAKBA 10 HALSOPY

denepagsbHan CIy:k0a

B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUs

MuHHCTEPCTRO 30paROO A paHEHNHA
Poccwitckoil $epepaunn

L

CyOnextam obpamenns

B CPEPE 3[IPABOOXPAHEHHA 5
MEHUHHCKHX H3OeIHH

(POC3IPABHA/[I30P)

Cramsnckas nw, 4, e, |, Mocssa, 109074 PykoBoauTENaM
Tenedion: (495) 698 45 38; (405) 608 1574 TepPUTOPHATLHEIX OPFAHOB
PocanpasHaol
A9.06 4018 OLfet- 1357 /78 S

MenuusHCcKIM OPraHH3alHAM

Ha Mo or

0 HenofpokateCTBEHHOM OpFSHﬂ.M YIpaBIeHHA
[P — IAPABOOXPAHEHHEM CYDREKTOR
Poccuiickol @enepanun

Mepepanbias enyxba no uamopy B cdepe IPABOOXPAHEHHS HA OCHOBAHHH
JKCnepTHIB KadecTsa, sdupextiBHOCTH M DesonacHocTH 00PAILOB MEIHLIMHCKOIO W3/IENHs
@I'EY «BHUMMMT» Pocsipasnansopa coo0maeT o BBIABIEHHH TEPPHTOPHATEHEIM
opradomM Pocipassanzopa o Pecryouuke Taraperan b obpaienun negofpokadecTBeHHOIO
MenHiuHCKoro Higemus «[Ipobupks  rpamynpoBannble nentpubyiiwme [1-1-10-0,2XC
no TY 9461-008-52876351-2008», nara warotosnenns 15 okt 2015, mpomssoicrea
000 «MuruMeny», Poccus, 241520, r. bpauck, ¢. Cynoueso, yn. Ulocceiinas, 1. 17A,
perucTpaunonnoe yrnocrosepende No CP 2008/03550 or 19.08.2015, cpok neiicteus He
OrpaHyueH, B CBAIM C HECOOTBETCTBHEM TpeSOBAHMAM TEXHHUSCKOH JOKYMEHTALMH
NPOH3IBOAHTENA, COAEP/KAWIEHCA B KOMIUIEKTe [aHHOH PErHCTPALHOHHOA NOKYMEHTALIHE, B
YACTH IPOBEPEHHEIX XaPAKTEPHCTHK (CM. MPHIIOMKEHHE).

Denepanbras caykba no Hagzopy B cdiepe 3ApaBOLXpAHEHHs MpelaraeT cyObeKTaM
o0paienHA MEIHUHHCKHX H3JETHii NPOBECTH MPOBEPKY HANMYHA B OOPAILECHHN YKAIAHHOIO
MEJHUHHCKOTO M3[ENH, B YCTAHOBNEHHOM TOpAIKe TPOBECTH MepOlpHATHS 10
NpenoTRPAIIEHHIO obpaileHus Ha TEPPHTOPHH Poceutickoi Denepatn
HeoOpOKaYeCTBEHHOrO MEJMIMHCKOTO H3JeNHA M O pe3yibTatax IpOHH(OPMHPOBATE
COOTBETCTBY MM TEPPHTOPHANIBHLIA opran PocagpasHagiopa.

Teppatopraieneiv  opraHaM  PocagpaBHagzopa  [POBECTH  MEPONPHATHA B
COOTBETCTEHH  C  NOPAJIKOM, TNpPEIYCMOTPEHHEIM  AJIMHHHCTPATHBHEIM  PETJIAMEHTOM
Menepanbhoil  cy#0bl Mo Hajsopy B ciepe 30PABOOXPAHEHMS [0  HCIIONHEHHI)
rocynapcTeeHHOH (YHKOHA 10 KOHTpOmo 3a oDpalleHHeM MEIHUHHCKHX H3IENHi,
YTBEPHKIIEHHBIM NpHKazoM Munsapasa Poccun o1 05.04.2013 Ne 196w,

3a mHapymenns B ciepe ofpalleHds MeAMUMHCKHX M3genwilt npegycMoTpeHa
AIMHHHCTPATHBHAA OTBETCTBEHHOCTE COTJAcHO cTaThaM 6.28 u 6.33 «Komexca Poccuiickoit
Denepauin 06 aAMHHHCTPATHEHBIX NPABOHAPYINEHHAXY, 4 TAKIKE YCTAHOBIEHA YTONOBHAL
OTBETCTBEHHOCTH 3@  OOpaileiue  (aibcHPHUMPOBANHEIX, HEN0OPOKAYECTBEHHEIX H
HE3APErHCTPHPOBAHHEIX METHIMHCKWY H3NleNiii cormacho crathe 238.1 Yronosnoro komexca
Poccniicroit deneparmn.

[Mpunomenue: Ha | n. B 1 3K3.

PykoBomuTens M.A. Mypamgko

MeauumnHcCKoOe usgenuve

npusHaeTcs

Heaob6pokayeCTBEHHbIM TOJIbKO MO
pe3yJ/ibTaTaM 3KCNepTu3bl

KauyecTBa, 3(pPeKTUBHOCTU U
6e30nacHOCTH, NpoBeAeHHOU B
drby «<BHUMNMT»
Poc3apaBHaa3opa

no HaA30py HEQOBPOKAYECTBEHHbIE MEANUVWHCKUE U3AENTUA

[punoxenne k maceMy Pocsapasnamsopa

or 4. 05.A0/8

Yo OFs- BE5F /47
7

Tabnuua conocTasneHHs NapaMeTpoB H XAPAKTEPHCTHK, YKa3aHHLIX B KOMILTEKTe
perHC'l]JBI.lHUIIH()}':I AOKYMEHTALIHH, C NapaMeTpaMH H XapaKTepPHCTHKaMH Gﬁp&.’!uﬂB

BEIABICHHOTO MEHIIHHCKOTO H31CTHA

Konnnerm peaucmpayuonnod
DoryIMeRmaijin
(pezucmpayuonnoe yoocmosepente
Ne CP 2008403530 om 19.08 20135,
CPOK DEUCIBNR HE OZPANNYEN,
TOCT 23932-90)

Ofipazys eutRenennozo
MEOUYUNCKO20 UFOENUR
(Veaoensie oB0IHAYEHUR
obpamos: 4, B, C, D, E, F, G,
HIJ

Ing  wIroToRNeHHs  NpODHPOK
ADMKHEL  NPHMEHATBCH  TpYOKK
crekanHee TY 64-2-53-90 us crexna
MEIHLIHHCKOID HAYHAMCHHA MApEH

ABb no FOCT 19808-86.

CornacHo  NMpencTABIEHHOMY
TMacnopry npobHpEx
nsroTonensl u3 crexta HC-1
no MOCT 19808-86.

[IpoBHpEH HEHTPHODYRHBIE TOTKHED
ObITe  YCTOHYMBEL K BO3JACHCTEHIO
LeHTpOGeRHO CHILL, BOIHHKAIOMEH
npu yexopennn B 2000 pa3 Gonwire
YCKOPEHHA CHIEl TAKECTH B TEYeHHNH

Ha  mpofspkax,  roplosHnax,
npobkax Konb o IHIHEAPOR JOMAHE
BOBITH YK32HE PAIMEPHl KOHYCOB,

Ha sTekerke pomsnnl GRITE 9eTEO

Cpasnugaesnee
CREOENIA/ NAPaMe mhl
Texnuneckue mpedosanus
30 MumyT.
HAHECEHLI:
Mapxuposka

- pasMep, MM;
- Macea OpyTTO, KT,

Ha 25  wmmHyre  Omin
3athHKCHPOBAH 3BYK pasfuToro |
crexna H Ha |0 MuHyTE mocae
IAMycka MERTPHGYTH,

PasMephl KOHYCOB HE YKA3aHbL

Oteyrersyer. |

Fapanmuu HIZOMOSLHMCIA

TU-'JH[HHC-' CIRENKN, MM

FapanTiilHeii cpok SKCIUIYaTALHN —
18 ™ecaner co JIHA  BBOJA B

IRCTINYATAITHKY.

Ha ynaxoske HHGOpMamma o
CpOKe IKCIUTYATALHH
OTCYTCTBYET. B
| mpencrasnenHoM  [lacmopre
YEA3AHO, YTO  rapaHTHEHBI
cpok  skenryaranun - 12
MCCHIIEB C©0 [OHY BBOJAA B
IKCIUTYATALHKD.

Homuuanenoe snavenne |,5 ol 0,3

A- 104 B- 107, C- 104
D— 103 E- 104, F- 108
G- 112 H- 108 1-103
J-1.08.




®enepasbHana CIy:k0a
I10 HA/I30py
B cdepe 37paBOOXpAHEHUS

Pe3yjbTarbl KOHTPOJIA 32 00palieHueM MeIUIMHCKUX U3AeJTuil
nmo uroram 9 mecsiieB 2018 roga

NHdopmaLMOHHbIE NTMCbMaA O MEAULUHCKUX U3penmuax

0 GanbCUPUUMPOBAHHBIX MEANLMHCKUX U3LENUAX
06 13bATUN U3 0bpaLLEeHNs MegULMHCKUX U3Lennit
06 0T3bIBE NPOU3BOANUTENEM MEAMULMHCKUX U3LEeNNI
0 He0bpPOKaAYECTBEHHbIX MeAULUHCKUX U3LEeNnUaAX

O HE3apPerncTpupoBaHHbIX MegUUUHCKUX U34eNNAX 334

0 50 100 150 200 250 300 350

M AHBapb-ceHTAOpb 2018 roga W 2017 rog,




B pamkax rocymapCTBEHHOrO KOHTPOJISI — 3a

oOpaIeHueM MEIUIIMHCKUX U3JIeJIMN ObLIIO BBISIBJICHO:

4 HE3aperuCTPUPOBAHHBIX MEAULMHCKUX H3ACIUS
«Kpecno-konsickay;

- 5 HE3apPEruCTPUPOBAHHBIX
OPTONEANYECKUX MEIUIIUHCKUX U3JICIUSA;

IPOTE3HO-

- 8 HE3aperucCTpUpPOBAHHBIX TOHOMETPA C PEUYEBBIM
BBIXOIOM;

- 2 HE3apEruCTPUPOBAHHBIX CIIYXOBBIX aMIapara;

- 1 HemoOpoKayeCTBEHHOE MEAUIUHCKOE U3JICIIHE

«KanonpuemHuk»;

- 1 HenoOpoKayecTBEHHOE MEIUIMHCKOE W3IEIINE
«MouernprueMHUK;

Pe3yiibTarTbl KOHTPOJIS 32 O0OpalieHueM MeTUIIUHCKUX U3AeJTUH
(TeXHUYeCKHUe CPeACTBA PeadUIuTAIMH)

B ABTOMAaTU3UPOBAHHYIO
PocznpaBnaazopa
MEIUIMHCKUX W3aenuit» noctynuio 11 coobuieHuit 00 MHIUAEHTaX C 8

MH(}OPMAIMOHHYIO
COOBITUSL TIPU MPUMEHEHHUH

CUCTEMY
«HebnaronpustHbIe

MEIUIIMHCKUMU U3JICTUSIMH, OTHOCSIIIUMUCS K CPEACTBAM PEaOUIIUTALINU:

B cBsa3u ¢ moctymienueM 4 cooOlIeHMM O HeOIaronpusTHBIX
COOBITHSIX TIpU TNPUMEHEHHH MeaunuHckoro wusnaenus «Iloary3numkm»
BO3YXONIpOHMIIaeMble («IbINIAIUE») AJA O00JbHBIX, CTPAJAAIOINUX
Hegep:xanneM TENA mo TY 9398-001-61843333-2011», npou3BoacTBa
000 «3OcCuldit Xanmxun Ilpomakrc Pama» ¢umman», Poccus,
peructpauronnoe ygoctoBepenue ot 29.01.2016 Ne ®CP 2012/13809,
CPOK JEWCTBUSI HE OrpaHHyeH (IO pe3ysbTaTaM 3KCIEPTU3bl HU3JENHE
MPU3HAHO HEN0OpoKauecTBEHHBIM). IIpon3BoguTenemM ObUIO MPUHATO
penieHne 00 OT3bIBE YKA3aHHBIX MEIUITUHCKUX U3ICITUH.

B ocranbHbIX Claydasax COO6IL[CHHH ABJIJIIMCE CAWMHHWYHBIMU,
KaCaJluCb HHAWBUAYAJIBHBIX aAJINICPTHYCCKHUX peaKHI/Iﬁ, IMPUMCHCHHC
HCCOOTBCTCTBYIOIIIUX  PAa3MCPOB IIOATY3HHKOB MW  KOMIIPCCCHOHHBIX
MCIHUIIMHCKHUX HBHGHHﬁ. ITocne IMPOBCACHUA IIPOBCPKHU 00CTOSITENLCTB
HHIUACHTOB PCTYIIATOPHBIX peHIeHI/Iﬁ POCSI[paBHaIIBOpOM II0 YKa3aHHBbIM
ClIy4yasaM HC IPpUHHUMAJIOCh.




I10 HaJI30py
B cdepe 3ApaBOOXpaHEHUs

BblAB/IEHME B 0bOpaLLeHUmn
He3aperMcTpmMpoBaHHbIX
MeANLUNHCKUX U3aeNni

OTCYTCTBME CONPOBOAUTENBHOWN
NOKYMEHTaLUum

OCHOBHbIE HAPYLLEHWNA B

MEAMLMHCKMX
YYPEXAEHUAX

OTCyTCTBME : : BbIIB/IEHUNE B
TexHn4yeckoro obpatlleHnmn
obcnyxunsaHua HenpeacTaBieHue MEeZNLMHCKMX
meanumHCKOu CBe,EI,eHVIﬁ no M3,£|,enm71 C UCTEeKWHUM
TEXHUKU HeXenaTe/ibHbIM CPOKOM rogHoOCTH

peakumam



Выступающий
Заметки для презентации
ОСНОВНЫЕ НАРУШЕНИЯ В МЕДИЦИНСКИХ УЧРЕЖДЕНИЯХ
1 отсутствие сопроводительной документации
2 выявление в обращении незарегистрированных медицинских изделий
3 отсутствие технического обслуживания медицинской техники
4 непредставление сведений по нежелательным реакциям
5 выявление в обращении медицинских изделий с истекшим сроком годности





Sore DN MepeyeHb NpoBepoYHbIX NUCTOB Poc3apaBHap3opa u ero TepputopuanbHbIX OpraHoB
OB e MPYIMEHSIEMBIX MPU NPOBEASHUM NITAHOBbIX NPOBEPOK NPY OCYIIECTEIIEHNM FOCyAaPCTBEHHOTO
KOHTpOnA 3a obpalieHnemM MeauLMHCKUX usaenum

Bupg aeatenbHOCTU Cy6beKTOB 0bpalyeHna meauLMHCKUX usaenui HanMmeHoBaHMe NPOBEPOYHOro UCTA
n

NpoBeneHnn TeXHUYECKNX NCMbITaHUN, TOKCUKOJIOTUYECKUX MCCHEAOBaHMVI CO6IHOLI,EHVIE 06a3aTenbHbIX TpE6OBaHVIl7I npu nposegeHnnn TeXHNYECKUX

MeAMUMHCKMX M3AEeNUI UCnbITaTeNIbHbIMKU NabopaTopuamm MCNbITAaHWUIA, TOKCUKOZIOMMYECKUX UCCNeA0BaHUN MeANLMHCKUX U3AENNIA

NposegeHmnn KNINMHNYECKUX NCNbITaHUM meanunHCKUX M3,C|,e}114171 CO6}1lOLI,eHl4€ 06s3aTeNbHbIX Tpe6OBaHMﬁ npun nposeaeHnMn KAIMHN4YeCKunx
meanumHCKMMun opraHmn3saumammn MCNbITaHUI MmeanumnHCKUX M3,CI,€I1MV1

MpuUMeHeHne MeaULMHCKUX U34enuii B MeANLMHCKON OpraHmn3aLmm cobniogeHne  obsszatenbHbix  TpeboBaHUi npu npUMeHeHuun
MeAULMHCKUX N30eNNii B MeAULMHCKOM opraHM3aumm

ObpauieHune MeANLMHCKOTO usgenus cobnogeHne obasatenbHbIx TpeboBaHUI Npu obpaleHnn meanLLMHCKOro
Npou3BOANTENAMMU/YNONHOMOYEHHbIMM NPEACTaBUTENAMM MPOU3BOAMTENA U34ENNA  NPOU3BOAUTENAMU/YNONHOMOUYEHHbIMU  NpeacTaBUTEeNaAMU
MeAUNLIMHCKUX N3aenni npoussoAauTens MeanLMHCKUX U3aenmim

MpoBeaeHUM TEXHUYECKOTO OOCNYKMBAHUA, HAaNaAKW, MOHTaXKa, peMoHTa cobatogeHne obs3aTenbHbiXx TpeboBaHMI NPU NPOBEAEHNM TEXHUUYECKOrO
MeANLNHCKUX U3aennmn obcnyKusaHmA, HaNnaAKU, MOHTa}Ka, PeMOHTA MeANLMHCKUX U3aenunm

TpaHCNoOpPTMPOBKA MeANLMHCKUX U3aenunm cobnogeHne obas3aTtenbHbiXx TpeboBaHWIA NpPU  TPAHCMOPTUPOBKE
MeANUMHCKUX U34eNni

XpaHeHue 1 peannsaumnsa meauuUHCKUX U3aenmm cobnogeHne obasatenbHbix TpeboBaHWI Npu  XpaHeHuun u/uam

peanusauum MeauLNHCKUX U3genui
21




Mepbl, NpuHMMaeMbie NPU BbISIBJIEHUW HapyLleHun B cdepe

W /@ ®denepasabHan ciy:xba
= 110 HaA30py
B cdepe 37paBOOXpAHEHUS

obOpalleHnss MegULMHCKUX usgenum

Belgada npegnncaHma o6 yCcTpaHeHUM BbiSIBIIEHHbIX
HapyLUeHUN

CocTaBreHune npotokona 06 agMMHUCTPaTUBHOM
NpaBoOHapyLLIEeHUN

PeweHne o NnpnocTaHoBNEHUN NPUMEHEHUS
MEOVULMHCKOro nsgenus (Npyn Hamm4nm yrposbl XXU3HU UIn
3[00pPOBbIO rpaxaaH)

[Nepenaya maTepuanoB B NpaBOOXPaHUTENbHbIE OpraHbl
ansi BO3by>xOaeHust yrorioBHOro aena

PelueHne 06 oTMeHe rocyaapCTBEHHOW perncrpaumm
MEeANLIMHCKOro U3aenus

[Mpukas MuH3gpaBsa
Poccun ot
05.04.2013 Ne 196H

CT. 6.28, 6.33, 14.46.2,
19.4.5, 19.7.8
KoAll PO

[MocTaHoBrEHME
[MpaButensctea P® ot
25.09.2012 Ne 970

CT. 235.1,
238.1,
327.2 YK PO

[MocTaHoBrEHME
[MpaButensctea P® ot
27.12.2012 Ne 1416



Выступающий
Заметки для презентации
При выявлении нарушений при проведении контрольно-надзорных мероприятий и при выявлении в обращении недоброкачественных, фальсифицированных и незарегистрированных медицинских изделиях Росздравнадзором применяются следующие меры:
Выдается предписание об устранении выявленных нарушений (Приказ Минздрава России от 05.04.2013 №196н).
Составляется протокол об административном нарушении (ст. КоАП: 6.28, 6.33, 19.4.5, 19.7.8).
При наличии выводов в экспертном заключении об угрозе жизни или здоровью граждан принимается решение о приостановлении применения медицинского изделия (постановление Правительства РФ от 25.09.2012 №970).
Материалы передаются в правоохранительные органы для возбуждения уголовного дела по статьям: 235.1, 238.1, 327.2 (Уголовный кодекс РФ).
Принимается решение об отмене государственной регистрации медицинского изделия (постановление Правительства РФ от 27.12.2012 №1416).




2, Deneparnan cnyxta Tunu4yHble HapyLeHUs, BbIBNAAeMble NPy NPoBeAeHUN KOHTPONbHO-

7
& 110 HA/30PY
B cdepe 37paBOOXpAHEHUS

HaA30pPHbIX MepoanﬂTMﬁ B OTHOWEeHUN MeANLUUNHCKUX opral-msauwﬁ

* Mepsbl, npeaAnpuHUIMAaeMble
MEAUIUHCKOU OPraHu3alUen:
* [lepemellieHne MeanLIMHCKNX
n3genun B «kKapaHTUHHYKO 30HY»

* YTUnn3aumns B COOTBETCTBUU C
OOKYMeHTaumen npomssoanuTens

L ]




PUMEP OpraHn3aumn KapPaHTUHHOW 30HbI ANA XPaHEHWUA

®enepasbHana CIy:k0a
10 HaZI30PY

B cdhepe 3/IpaBoOXpaHEHMs] M e ‘DI M LIIM H CKMX M 3A€j‘| Vl f/’|

Kapantunnas 3ona Ne3
HCTCKIIRH CPOK TOIHOCTH)




®enepasbHana CIy:k0a
I10 HA/I30py
B cdepe 37paBOOXpAHEHUS

TUNUYHbIE HapylweHus, BbissBnsAemMblie npu nposeaeHNnn KOHTPOJIbHO-

HaA30pPHbIX MepoanﬂTMﬁ B OTHOWEeHUN MeANLUUNHCKUX opral-msauwﬁ

Mepbl, npeanpuHUMaeMbie MeTUIMHCKOU
OpraHuv3alnmen:

IpeKpalieHue MPUMEHEHHS
He100pOKaYeCTBECHHbIX,
(banbCU(DUIIMPOBAHHBIX U
HEe3aperuCTPUPOBAHHBIX MEIUITUHCKHUX
N30CIUU;

cooOI1IeHe O BbIsIBIeHUU MU B
Tepputopuanbabii opran P3H

BO3BpAT MPOAYKIMU ITOCTABIIUKY IS
MOCJICAYIOIIEN YTUIIN3ALUN.

25




®enepasbHana CIy:k0a
I10 HA/I30py
B cdepe 37paBOOXpAHEHUS

TUNUYHbIE HapylweHus, BbissBnsAemMblie npu nposeaeHNnn KOHTPOJIbHO-

HaA30pPHbIX MepoanﬂTMﬁ B OTHOWEeHUN MeANLUUNHCKUX opral-msauwﬁ

 Mepbl, IpeanpuHUMaeMble
MEIUIUHCKOU OPraHu3alluen:

OCYIIIECTBJICHUE IKCIUIyaTallud 1
IMIPUMEHECHUS MEIULIMHCKHX
U3JIEJIUA B CTPOTOM COOTBETCTBUU
C DKCIUIYyaTallMOHHOHU
TOKYMEHTaIueH, pa3paboTaHHOM
IIPOX3BOIUTEIIEM.

26




S : S,
§8227 Deneparbuan cryxGa Hapyumenusi, T"imu4yHbIe /14

10 HAZ30PY
s G e CyObEKTOB 00panieHusi IPU MOHUTOPHUHIE 0€30MACHOCTH
- @ MCAUNIMNHCKHUX I/I3}1€JII/II7[

* Mepsbl, npeanpuHAMaeMble
Cy0ObeKTaMu oOpalneHus:

e Coo0Iare 0 BCeX
HeOJIarONPUSITHBIX COOBITHSX,
CBSI3aHHBIX C IPUMEHEHHEM
MEIULMHCKOIO U3ACINS B
3aBUCUMOCTH OT THUIIA COOBITHS
(ot 2-x 10 20-TH AHEN)




dPepepanbHas crnyxba no Haa3opy B chepe 3apaBooOxXpaHeHUsA

Cnacubo 3a BHumMmaHue!

info@roszdravnadzor.ru

YnpaBneHue
opraHm3auum rocynapcTtBeHHOro KOHTPOSA U
perncrtpaumm MeauUMHCKUX N3genum
Poc3gpaBHaasopa




	Слайд номер 1
	Полномочия Росздравнадзора в сфере обращения медицинских изделий
	Слайд номер 3
	Слайд номер 4
	Слайд номер 5
	В рамках контрольно-надзорных мероприятий в сфере обращения медицинских изделий проводятся:
	Мониторинг безопасности медицинских изделий �Основные правовые акты в области мониторинга безопасности медицинских изделий
	Слайд номер 8
	Слайд номер 9
	Слайд номер 10
	Слайд номер 11
	Слайд номер 12
	В России зарегистрировано порядка 37 тыс. наименований медицинских изделий
	Информационные письма о медицинских изделиях
	Слайд номер 15
	Слайд номер 16
	Слайд номер 17
	Результаты контроля за обращением медицинских изделий �по итогам 9 месяцев 2018 года
	Слайд номер 19
	Слайд номер 20
	Слайд номер 21
	Меры, принимаемые при выявлении нарушений в сфере обращения медицинских изделий
	Слайд номер 23
	Пример организации карантинной зоны для хранения медицинских изделий 
	Слайд номер 25
	Слайд номер 26
	Слайд номер 27
	Слайд номер 28

