
НОРМАТИВНО-ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ В 
СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ 

ИЗДЕЛИЙ. 
АКТУАЛЬНЫЕ ТРЕНДЫ. 

ПЕРСПЕКТИВЫ ВНЕДРЕНИЯ СИСТЕМЫ 
МОНИТОРИНГА ДВИЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ 

ИЗДЕЛИЙ

МИГЕЕВА МАРИЯ АЛЕКСАНДРОВНА
Заместитель начальника Управления государственного контроля и 

регистрации медицинских изделий Росздравнадзора



Государственный контроль за обращением медицинских изделий включает в себя: 
(ч. 4 ст. 95 323-ФЗ «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации»)

1) проведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий

утвержденных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти

правил в сфере обращения медицинских изделий;

2) выдачу разрешений на ввоз на территорию Российской Федерации медицинских

изделий в целях их государственной регистрации;

3) проведение мониторинга безопасности медицинских изделий;

4) проведение контрольных закупок в целях проверки соблюдения запрета реализации

фальсифицированных медицинских изделий, недоброкачественных медицинских

изделий и контрафактных медицинских изделий.

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ 
ИЗДЕЛИЙ!



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 (в ред. приказов Росздравнадзора от 05.12.2017 № 9974 

от 22.02.2018 № 1158, от 29.03.2018 № 2000, от 17.08.2018 

№ 5444),  которые размещены на официальном сайте 

Росздравнадзора в сети «Интернет» ROSZDRAVNADZOR.RU.



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»



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 2019 год

Значительный 

риск
1 раз в 3 года Свыше 70 278 (0,23%)

Средний риск
не чаще, чем 1 раз в 5 

лет
53-70 966 (0,79%)

Умеренный риск
не чаще, чем 1 раз в 6 

лет
36-52 3 845 (3,2%)

Низкий риск - менее 36 116 504 (95,80%)

Общее количество подконтрольных субъектов в сфере обращения медицинских изделий –

121 593 



Отнесение подконтрольных субъектов в сфере обращения 
медицинских изделий к категориям риска 
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№

п/п

Вид деятельности субъектов обращения медицинских изделий Наименование проверочного листа

1. Проведении технических испытаний, токсикологических исследований

медицинских изделий испытательными лабораториями

соблюдение обязательных требований при проведении технических

испытаний, токсикологических исследований медицинских изделий

2. Проведении клинических испытаний медицинских изделий

медицинскими организациями

соблюдение обязательных требований при проведении клинических

испытаний медицинских изделий

3. Применение медицинских изделий в медицинской организации соблюдение обязательных требований при применении

медицинских изделий в медицинской организации

4. Обращение медицинского изделия

производителями/уполномоченными представителями производителя

медицинских изделий

соблюдение обязательных требований при обращении

медицинского изделия производителями/уполномоченными

представителями производителя медицинских изделий

5. Проведении технического обслуживания, наладки, монтажа, ремонта

медицинских изделий

соблюдение обязательных требований при проведении технического

обслуживания, наладки, монтажа, ремонта медицинских изделий

6. Транспортировка медицинских изделий соблюдение обязательных требований при транспортировке

медицинских изделий

7. Хранение и реализация медицинских изделий соблюдение обязательных требований при хранении и/или

реализации медицинских изделий

Перечень проверочных листов Росздравнадзора и его территориальных органов 
применяемых при проведении плановых проверок при осуществлении государственного 

контроля за обращением медицинских изделий



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 



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, в том 

числе участие в контрольных мероприятиях подразделений МВД, СК, Прокуратуры  

Анализ информации, размещенной в сети Интернет и средствах массовой информации

Рассмотрение обращения граждан и юридических лиц

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)



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

За 4 месяца 2019 года зарегистрировано больше сообщений, чем за весь 2017 год и почти четверть от общего 

количества сообщений, направленных в 2018 году  

+ 



ОСНОВНЫЕ НАРУШЕНИЯ, 
выявляемые при проведении государственного 
контроля за обращением медицинских изделий 

Обращении незарегистрированных, фальсифицированных, 
недоброкачественных медицинских изделий

Отсутствие периодического технического обслуживания медицинской 
техники

Отсутствие сопроводительной документации на медицинские изделия

Обращение медицинских изделий с истекшим сроком годности

15



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 сведениям, указанным в
регистрационном удостоверении, а при их отсутствии на бланке или
в реестре, указанным в комплекте регистрационной документации.



Обращении незарегистрированных, фальсифицированных, 
недоброкачественных медицинских изделий

НЕЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

17
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Обращении незарегистрированных, фальсифицированных, недоброкачественных 
медицинских изделий 

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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Обращении незарегистрированных, фальсифицированных, недоброкачественных 
медицинских изделий 

НЕДОБРОКАЧЕСТВЕННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие 
признается 

недоброкачественным только по 
результатам экспертизы 

качества, эффективности и 
безопасности, проведенной в 

ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора
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Типичные нарушения обязательных требований, характерные для различных субъектов 
обращения медицинских изделий

Субъект обращения 

медицинских изделий

Типичные нарушения обязательных требований, выявляемые в ходе контрольно-надзорных мероприятий

Производители

медицинских изделий

- производство и реализация недоброкачественной продукции;

- производство и реализация незарегистрированных медицинских изделий;

- осуществление производства медицинских изделий не в соответствии с технической и (или) эксплуатационной

документацией, разработанной производителем;

- производство медицинских изделий без соответствующей лицензии;

- изменение места нахождения и места производства без уведомления Росздравнадзора и внесения соответствующих

изменений в регистрационное удостоверение

Поставщики медицинских

изделий

- реализация незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий;

- нарушение маркировки (отсутствие наименования и инструкции на русском языке и пр.);

- распространение недостоверной информации о решениях Росздравнадзора, самовольная трактовка решений

Росздравнадзора, несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении в обращении медицинских

изделий, не соответствующих установленных требованиям

Медицинские

организации

- применение незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий;

- несвоевременные техническое обслуживание и поверка медицинских изделий;

- хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности;

- несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении в обращении медицинских изделий, не

соответствующих установленных требованиям

- применение медицинских изделий не в соответствии с инструкцией, установленной производителем.
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Отсутствие периодического технического обслуживания медицинской 

техники
Организация освещения в технической комнате

При эксплуатации медицинского изделия МРТ, 

установленного в областную больницу, выявлена 

открытая проводка в технической комнате. При 

подобной эксплуатации медицинского изделия 

возможно причинение угрозы здоровью и жизни 

медицинского персонала.
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Отсутствие периодического технического обслуживания медицинской 

техники

Требования к температурному режиму

эксплуатации изделия не выдержаны.

Рабочая температура в помещении должна быть

постоянной и находиться в диапазоне от 18 до

24 0С.

В процессе проведения испытаний подъем

температуры превысил допустимые 30С, за час

поднялась в помещении процедурной

температура поднялась на 40С, к окончанию

проведения испытаний температура в

процедурной была З0 0С
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Нарушение при применении медицинских изделий 

Применение медицинского изделия не в соответствии с инструкцией по применению, установленной 

производителем

Не соблюдена инструкция по применению

медицинского изделия «Скарификатор-копье

однократного применения, стерильный …»

Согласно эксплуатационной документации

производителя медицинского изделия «Скарификатор

копье применяется для прокалывания кожи пальца

при взятии капиллярной крови, однократного

применения, стерильный».

ЛПУ применяло медицинское изделие скарификатор-

копье в качестве «стерильного» контейнера для забора

крови.

На юридическое лицо (на лечебное учреждение)

составлен протокол об административном

правонарушении по ст. 6.28 КоАП.
«Скарификатор-копье однократного применения, 

стерильный …»
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Результаты государственного контроля за обращением медицинских изделий 
Проведение экспертиз качества эффективности и безопасности медицинских изделий

488 510 542

872

1100

2014 ГОД 2015 ГОД 2016 ГОД 2017 ГОД 2018 ГОД 

Количество проведенных экспертиз 

качества эффективности и безопасности 

медицинских изделий

53,0%

71,0%

85,0%
89,5% 89,5%

2014 ГОД 2015 ГОД 2016 ГОД 2017 ГОД 2018 ГОД

Медицинские изделия, не соответствующие установленным 

требованиям качества и безопасности, по результатам 

проведенных испытаний и экспертиз
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ОБ ИЗЪЯТИИ ИЗ ОБРАЩЕНИЯ МИ

О ФАЛЬСИФИЦИРОВАННЫХ МИ

Информационные письма Росздравнадзора по обращению медицинских изделий

2018 год 2017 год

В ходе контрольных мероприятий ограничено обращение 4 341 956 ЕДИНИЦ 

медицинских изделий, не соответствующих установленным требованиям.



Меры, принимаемые при выявлении нарушений в сфере обращения 
медицинских изделий

Выдача предписания об устранении выявленных нарушений

ВЫДАНО 2337 ПРЕДПИСАНИЙ

Составление протокола об административном правонарушении

ВОЗБУЖДЕНО 923 ДЕЛА ОБ АДМИНИСТРАТИВНЫХ ПРАВОНАРУШЕНИЯХ на 

сумму 13 млн. руб.

Решение о приостановлении применения медицинского изделия (при 

наличии угрозы жизни или здоровью граждан)

ПРИОСТАНОВЛЕНО ПРИМЕНЕНИЕ 130 МИ

Передача материалов в правоохранительные органы для возбуждения уголовного 

дела  
ПО ПРИЗНАКАМ ПРЕСТУПЛЕНИЙ 359 СООБЩЕНИЙ НАПРАВЛЕНО В 

ПРАВООХРАНИТЕЛЬНЫЕ ОРГАНЫ

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



Информационные письма о медицинских изделиях
http://www.roszdravnadzor.ru/services/unreg

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


РЕЗУЛЬТАТЫ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ РОСЗДРАВНАДЗОРА С МВД РОССИИ

2015 год 2016 год 2017 год 2018 год

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 87

окончено расследование с направлением в суд 4 4 32 55

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 1



Перспективы внедрения системы мониторинга движения медицинских изделий

Поручение Президента 
Российской Федерации

от 06.12.2018 № Пр-2287

«создание в ЕГИСЗ 
подсистемы в отношении 

медицинских изделий, 
предусмотрев внедрение 

маркировки для мониторинга 
движения от производителя 
до конечного потребителя»

Определение Видов 
медицинских 

изделий, 
участвующих в 

пилотном проекте
Создание Рабочей группы

MigeevaMA@roszdravnadzor.ru

Внесение 
изменений в 

распоряжение 
Правительства  

792-р



Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения

Спасибо за внимание!

Управление

организации государственного контроля и

регистрации медицинских изделий 

Росздравнадзора 

MigeevaMA@roszdravnadzor.ru


