
Никифорова Лариса Юрьевна

начальник отдела экспертизы
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ОСНОВНЫЕ ЗАКОНОДАТЕЛЬНЫЕ 

ТРЕБОВАНИЯ

Федеральный закон Российской Федерации от

21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны

здоровья граждан в Российской Федерации»,

статья 95, часть 3:

Статья 95. Государственный контроль за

обращением медицинских изделий:

1. Обращение медицинских изделий, которое

осуществляется на территории Российской

Федерации, подлежит государственному

контролю.



ОСНОВНЫЕ ПОНЯТИЯ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Недоброкачественное медицинское изделие –

медицинское изделие, не соответствующее 

требованиям нормативной, 

технической и (или) 

эксплуатационной документации

производителя (изготовителя) 

либо в случае ее отсутствия 

требованиям иной нормативной 

документации. 

(пункт 13, статья 38

Федеральный закон 

Российской Федерации от 21.11.2011 № 323-ФЗ)



ОСНОВНЫЕ ПОНЯТИЯ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Фальсифицированное медицинское изделие –

медицинское изделие, сопровождаемое 

ложной информацией 

о его характеристиках 

и (или) производителе 

(изготовителе).

(пункт 12, статья 38

Федеральный закон 

Российской Федерации

от 21.11.2011 № 323-ФЗ)



ОСНОВНЫЕ ПОНЯТИЯ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Понятие «безопасность медицинского изделия» –
отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни,
здоровью человека и окружающей среде при
использовании медицинского изделия по назначению в
условиях, предусмотренных производителем
(постановление Правительства Российской Федерации
от 27.12.2012 № 1416).

Медицинское изделие не отвечает требованиям 
безопасности, если:

проверкой установлено несоответствие требованиям 
действующих национальных стандартов технической 
безопасности (с учетом даты изготовления);

проверкой установлено несоответствие требованиям 
действующих национальных стандартов биологической 
безопасности



ФГБУ «ВНИИИМТ» РОСЗДРАВНАДЗОРА



МЕРОПРИЯТИЯ ПРИ КОНТРОЛЕ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – ЭКСПЕРТНАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ

идентификация медицинского 
изделия регистрационному досье

технические испытания

токсикологические исследования

экспертиза представленных и 
полученных данных



ТЕХНИЧЕСКИЕ ИСПЫТАНИЯ. КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ.

Соответствие технических характеристик, 
установленных производителем;

Соответствие требованиям распространяющихся 
стандартов и нормативных документов

Соответствие маркировки

Соответствие упаковки

Соответствие комплектности



БИОЛОГИЧЕСКАЯ БЕЗОПАСНОСТЬ

САНИТАРНО-ХИМИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

ИССЛЕДОВАНИЕ СТЕРИЛЬНОСТИ



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – ОСНОВНЫЕ НАРУШЕНИЯ

ГЛАВНЫЕ НАРУШЕНИЯ

Не подтверждена биологическая 
безопасность по санитарно-химическим и 
токсикологическим исследованиям

Не подтверждена техническая 
безопасность

Изделие не идентифицировано комплекту 
регистрационного досье



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – ОСНОВНЫЕ НАРУШЕНИЯ

ОСНОВНЫЕ НАРУШЕНИЯ

Несоответствие маркировки 
(медицинское изделие, 
упаковка)

Несоответствие упаковки

Несоответствие внешнего вида 
и конструкции

Несоответствие характеристик 
(в том числе сроков годности и 
хранения)



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – БИОЛОГИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ НЕ ПОДТВЕРЖДЕНА



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – БИОЛОГИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ НЕ ПОДТВЕРЖДЕНА



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – БИОЛОГИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ НЕ ПОДТВЕРЖДЕНА



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – ТЕХНИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ НЕ ПОДТВЕРЖДЕНА



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – ТЕХНИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ НЕ ПОДТВЕРЖДЕНА



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – ТЕХНИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ НЕ ПОДТВЕРЖДЕНА

АППАРАТ ЭХВЧ



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – БИОЛОГИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ НЕ ПОДТВЕРЖДЕНА

ИДЕНТИФИКАЦИЯ НЕВОЗМОЖНА



РЕЗУЛЬТАТЫ КОНТРОЛЬНЫХ МЕРОПРИЯТИЙ

Результаты контрольных мероприятий оформляются в соответствии с 
установлениями Положения о государственном контроле за 
обращением медицинских изделий, постановление Правительства 
Российской Федерации от 25.09.2014 № 970, ВОЗМОЖНО

приостановление применения медицинского изделия;

предписание юридическим лицам или индивидуальным 
предпринимателям о выявленных нарушениях;

информирование об обнаруженных 
незарегистрированных медицинских изделиях




