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Государственный контроль за обращением медицинских изделий:

 выдача разрешений на ввоз на территорию Российской Федерации медицинских изделий в целях их государственной

регистрации.

 контроль за обращением медицинских изделий на территории Российской Федерации.

 рассмотрение фактов и обстоятельств, создающих угрозу для жизни и здоровья людей при применении зарегистрированных

медицинских изделий.

 ведение номенклатурной классификации медицинских изделий по видам.

 проверка деятельности: организаций, осуществляющих производство медицинских изделий; организаций, осуществляющих

импорт медицинских изделий; организаций, осуществляющих использование медицинских изделий.

 выявление и предотвращению обращения незарегистрированных, недоброкачественных, фальсифицированных медицинских

изделий.

медицинские изделия - любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые в
медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения
указанных изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем для
профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма человека, проведения
медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или физиологических функций организма,
предотвращения или прерывания беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем фармакологического,
иммунологического, генетического или метаболического воздействия на организм человека.

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ 
ИЗДЕЛИЙ

!
323-ФЗ «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации» 



Перечень обязательных требований в сфере обращения 

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» ROSZDRAVNADZOR.RU.

Федеральные законы

Указы Президента Российской Федерации, постановления и распоряжения

Правительства Российской Федерации

Нормативные правовые акты федеральных органов исполнительной власти и

нормативные документы федеральных органов исполнительной власти
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Государственный контроль 

за обращением медицинских изделий

Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ (ст. 38, 95, 96)

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

Приказ Минздрава России от 05.04.2013 № 196н «Об утверждении Административного регламента 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по 

контролю за обращением медицинских изделий»

Постановление Правительства Российской Федерации

от 25.09.2012 № 970 «Об утверждении положения о государственном контроле за обращением медицинских 

изделий»

Приказ Росздравнадзора от 20.12.2017 № 10449 «Об утверждении форм проверочных листов (списков контрольных 

вопросов), используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при 

проведении плановых проверок при осуществлении государственного контроля за обращением медицинских 

изделий»
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Формирование ежегодного плана проверок субъектов 
обращения медицинских изделий 

В целях применения риск-ориентированного подхода при осуществлении государственного
контроля деятельность юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих
деятельность в сфере обращения медицинских изделий, подлежит отнесению к определенной

категории риска в соответствии с Правилами отнесения деятельности юридических лиц и
индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к
определенной категории риска или определенному классу (категории) опасности, утвержденными
постановлением Правительства Российской Федерации от 17 августа 2016 г. № 806 "О применении
риск-ориентированного подхода при организации отдельных видов государственного контроля
(надзора)…".

Отнесение объектов государственного контроля к определенной категории риска
осуществляется решением руководителя (заместителя руководителя) органа государственного
контроля на основании критериев отнесения объектов государственного контроля к определенной
категории риска согласно приложению к Положению о государственном контроле за обращением
медицинских изделий (постановление Правительства Российской Федерации от 25.09.2012 № 970

При отсутствии решения об отнесении объекта государственного контроля к определенной
категории риска объект государственного контроля считается отнесенным к категории низкого риска

consultantplus://offline/ref=5BEB69DF7E5DBB255DA83F817A08E00631E49FAD2C1773F3FA64E388428E537AC5E9A343521790E978136776EE500153C122D4F279FD5950Q9G0M
consultantplus://offline/ref=5BEB69DF7E5DBB255DA83F817A08E00631EF9EAB2B1173F3FA64E388428E537AC5E9A346531CC4B9394D3E27A81B0D53DD3ED5F3Q6GFM


Критерии отнесения к категориям риска при осуществлении 
государственного контроля за обращением медицинских изделий

Перечень медицинских 

организаций, проводящих 

клинические испытания 

медицинских изделий

Реестр уведомлений об 

осуществлении 

деятельности в сфере 

обращения медицинских 

изделий

Государственный реестр 

медицинских изделий и 

организаций 

(индивидуальных 

предпринимателей), 

осуществляющих 

производство и изготовление 

медицинских изделий

9 перечней критериев для субъектов обращения, в соответствии с 

видами деятельности организаций

Единый реестр лицензий

Производители или уполномоченные представители производителей

медицинских изделий

Организации, осуществляющие:

техническое обслуживание (монтаж, наладку, обслуживание, контроль

технического состояния, периодическое и текущее техническое

обслуживание, ремонт) медицинской техники

проведение испытаний (исследований) медицинских изделий, за

исключением клинических испытаний

хранение медицинских изделий

транспортировку медицинских изделий

уничтожение, утилизацию медицинских изделий

ввоз, вывоз медицинских изделий

реализацию медицинских изделий

применение, эксплуатация, клинические испытания медицинских изделий

при осуществлении медицинской деятельности



Отнесение подконтрольных субъектов в сфере обращения 
медицинских изделий к категориям риска 

Категория риска
Периодичность 

проверок

Диапазон значений показателя 

тяжести потенциальных 

негативных последствий 

возможного несоблюдения 

обязательных требований

Общее количество 

подконтрольных 

субъектов

Значительный 

риск
1 раз в 3 года Свыше 70 312 (0,26%)

Средний риск
не чаще, чем 1 раз в 5 

лет
53-70 925 (0,79%)

Умеренный риск
не чаще, чем 1 раз в 6 

лет
36-52 3709 (3,15%)

Низкий риск - менее 36 112 846 (95,80%)

Общее количество подконтрольных субъектов в сфере обращения медицинских 

изделий – порядка 118 тыс.



Отнесение подконтрольных субъектов в сфере обращения 
медицинских изделий к категориям риска 



Государственный контроль за обращением медицинских изделий

с применением риск-ориентированного подхода

Проверочные листы при осуществлении государственного контроля за обращением медицинских изделий

Проверочный лист - это список 

контрольных вопросов, 

которые используются при проведении 

ПЛАНОВЫХ контрольных мероприятий 

при осуществлении государственного 

контроля за обращением медицинских 

изделий

ВОПРОСЫ СОСТАВЛЕНЫ 

ТАКИМ ОБРАЗОМ, ЧТОБЫ 

ПОЛУЧИТЬ ОДНОЗНАЧНЫЙ 

ОТВЕТ

ДА               НЕТ 



Критерии возможного перерасчета категории риска

Условия повышения категории риска субъекта обращения медицинских 

изделий

Нарушение обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий, повлекшее составление протокола по 

статье 6.28 КоАП (в части реализации незарегистрированных медицинских изделий)

Нарушение обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий, повлекшее составление протокола по 

части 1 и 2 статьи 6.33 КоАП 

Нарушение обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий, повлекшее составление протокола по 

части 21 статьи 19.5 КоАП за неисполнение законных предписаний об устранении выявленных нарушений 

обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий

Нарушение обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий, повлекшее составление протокола по 

статье 19.7.8 КоАП в части непредставления сведений или представление заведомо недостоверных сведений в 

федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере 

здравоохранения, при обращении медицинских изделий

Условия понижения категории риска субъекта обращения медицинских изделий

При отсутствии в течение 2 лет, предшествующих дате принятия решения об отнесении объекта государственного 

контроля к определенной категории риска, вступивших в законную силу постановлений о привлечении к 

административной ответственности юридического лица, его должностных лиц или индивидуального предпринимателя 

за совершение административных правонарушений, указанных в условиях повышения риска субъекта обращения 

медицинских изделий



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, СК России в части противодействия обороту 

фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий

Анализ информации, размещенной в сети Интернет и средствах массовой информации

Рассмотрение обращения граждан

Проведение мониторинга безопасности медицинских изделий



Мониторинг безопасности медицинских изделий 
Основные правовые акты в области мониторинга безопасности 

медицинских изделий

Статья 96 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

Приказ Минздрава России от 20.06.2012 №12н 

«Об утверждении Порядка сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях 

выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по 

эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях 

взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу 

жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских 

изделий»

Приказ Минздрава России от 14.09.2012 №175н

«Об утверждении Порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий»



Термины и определения

Неблагоприятное событие (инцидент) - любые побочные действия, не 

указанные в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации 

медицинского изделия, нежелательные реакции при его применении, 

особенности взаимодействия медицинских изделий между собой, факты и 

обстоятельства, создающие угрозу жизни и здоровью граждан и 

медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских 

изделий.
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Мониторинг безопасности медицинских изделий

Серьезная угроза здоровью населения – любой тип 

события, которое приводит к неизбежным рискам смерти,

серьезных травм или серьезных заболеваний, которые 

могут потребовать срочных мер по исправлению положения

Немедленно, но не позднее 2-х 

дней со дня, когда стало известно о 

событии

Смерть или серьезный вред здоровью (угрожающее жизни заболевание 

или травма; необратимое нарушение строения или функции организма; 

необходимость медицинского вмешательства для предотвращения 

необратимого вреда)

Немедленно, но не позднее 10 

дней со дня, когда стало известно 

о событии

Иные события (все неблагоприятные события, по которым не требуется 

сокращения сроков сообщений)

В ближайшее время, но не позднее 

20 дней со дня, когда стало известно 

о событии

Тип события Срок сообщения

За несообщение или сокрытие информации установлена административная ответственность в соответствии с

законодательством Российской Федерации

(статья КоАП 19.7.8 влечет за собой наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от десяти 

тысяч до пятнадцати тысяч рублей; на юридических лиц - в размере от тридцати тысяч до семидесяти тысяч рублей)



Служба технической 
поддержки с 8:00 до 
19:00 в рабочие дни 
8(495)255-23-76

Мониторинг безопасности медицинских изделий



Результаты мониторинга безопасности 
медицинских изделий
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Количество поступивших сообщений о неблагоприятных 
событиях по годам

За 9 месяцев 2018 года было зарегистрировано на 270% (в 2.7 раза) больше сообщений, чем за весь 2017 год.

+ 



отсутствие сопроводительной документации на 
медицинские изделия

выявление в обращении 
незарегистрированных, недоброкачественных 

медицинских изделий

Отсутствие периодического 
технического обслуживания 

медицинской техники

выявление в обращении 
медицинских изделий с 

истекшим сроком годности
непредставление сведений по 

нежелательным реакциям

ОСНОВНЫЕ НАРУШЕНИЯ



Информационные письма о медицинских изделиях

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

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


НЕЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие не считается 
зарегистрированным, если:

X отсутствует регистрационное
удостоверение (нет сведений в
государственном реестре
медицинских изделий);

X медицинское изделие сопровождается
регистрационным удостоверением, но
его наименование (в т.ч. краткое
наименование модели), состав и
принадлежности не соответствует
наименованию, указанному в
регистрационном удостоверении;

X наименование производителя и (или)
адрес места производства не
соответствуют (или не полностью
соответствуют) сведениям, указанным
в регистрационном удостоверении, а
при их отсутствии на бланке или в
реестре, указанным в комплекте
регистрационной документации;
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ФАЛЬСИФИЦИРОВАННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

o внешний вид изделия (форма, цвет,
расположение органов управления и
т.п.);

o маркировка упаковки или
непосредственно изделия
(наименование изделия,
наименование
типа/модели/размерности и т.п.);

o внешний вид маркировки
медицинского изделия (цвет, вид и
размер шрифта, язык, порядок
номера партии / серии и т.п.);

o некоторые характеристики
медицинского изделия (например,
размеры, масса, материал
изготовления, функциональные
характеристики и т.п.).
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НЕДОБРОКАЧЕСТВЕННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие 
признается 

недоброкачественным только по 
результатам экспертизы 

качества, эффективности и 
безопасности, проведенной в 

ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора



Меры, принимаемые при выявлении нарушений в сфере обращения 
медицинских изделий

Выдача предписания об устранении выявленных нарушений

Составление протокола об административном 

правонарушении

Решение о приостановлении применения медицинского 

изделия (при наличии угрозы жизни или здоровью граждан)

Передача материалов в правоохранительные органы для 

возбуждения уголовного дела

Решение об отмене государственной регистрации 

медицинского изделия

приказ Минздрава 

России от 05.04.2013 

№ 196н

ст. 6.28, 6.33, 14.46.2, 

19.4.5, 19.7.8

КоАП РФ

постановление 

Правительства 

Российской Федерации 

от 25.09.2012 № 970

Постановление

Правительства РФ от 

27.12.2012 № 1416

ст. 235.1, 

238.1, 

327.2 УК РФ



Результаты контроля за обращением медицинских изделий 
по итогам 9 месяцев 2018 года
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Результаты государственного контроля за 
обращением медицинских изделий

По статье 6.28 составлен (за 9 мес. 2018 г.) 

665 протокол 

наложено штрафов – 7,825 млн. руб.; 

взыскано штрафов – 55 %. 

(в 2017 году - 2169 протоколов на сумму 
19,0 млн. руб.)



РЕЗУЛЬТАТЫ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ РОСЗДРАВНАДЗОРА С МВД РОССИИ

2015 год 2016 год 2017 год
6 месяцев 

2018 года

ст. 235.1 УК РФ

Незаконное производство лекарственных средств и медицинских изделий

зарегистрировано преступлений 0 4 5 7

окончено расследование с направлением в суд 0 0 6 2

ст. 238.1 УК РФ

Обращение фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и оборот 

фальсифицированных биологически активных добавок

зарегистрировано преступлений 12 29 100 50

окончено расследование с направлением в суд 4 4 32 42

ст. 327.2 УК РФ

Подделка документов на лекарственные средства или медицинские изделия или упаковки лекарственных средств или медицинских изделий

зарегистрировано преступлений 1 0 2 1

окончено расследование с направлением в суд 0 0 0 0



Планирование проверок на 2019 год



Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения

Спасибо за внимание!

Управление

организации государственного контроля и

регистрации медицинских изделий 

MigeevaMA@roszdravnadzor.ru


