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Основные законодательные акты в части 

контроля за обращением медицинских изделий
➢Федеральный закон Российской Федерации от 21.11.2011

№ 323-ФЗ «Об основах защиты здоровья граждан в Российской
Федерации»;

➢Федеральный закон Российской Федерации от 26.12.2008
№ 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных
предпринимателей при осуществлении государственного
контроля (надзора) и муниципального контроля»;

➢Положение о государственном контроле за обращением
медицинских изделий, утвержденное постановлением
Правительства РФ от 25.09.2012 № 970;

➢Административный регламент Федеральной службы по надзору
в сфере здравоохранения по исполнению государственной
функции по контролю за обращением медицинских изделий,
утвержденный Приказом МЗ РФ от 05.04.2013 года № 196н.



Результаты экспертной работы института в целях госконтроля:

При проведении данных работ в 89% случаев выявлены несоответствия установленным требованиям качества и

безопасности медицинских изделий, в 17,4% случаев установлено наличие угрозы жизни и здоровья граждан при

применении медицинских изделий. Качество подтверждено у 11,3%, а безопасность – 73%.

Основными причинами отрицательных заключений являются:

- Не подтверждена биологическая безопасность по санитарно-химическим и токсикологическим исследованиям

- Не подтверждена техническая безопасность

- Изделие не идентифицировано комплекту регистрационного досье

С 2018 года институт аккредитован на проведение микробиологических исследований на стерильность. 

За 4 квартал выполнено 33 работы по микробиологии
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исследований

Микробиологические исследования

Государственный контроль

2016 2017 2018 1 кв 2019

Наименование испытаний и исследований Количество испытаний и исследований

2016 2017 2018 1 кв. 2019

Технические испытаний 525 866 1071 110

Токсикологические исследования

Микробиологические исследования
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КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИ – ОСНОВНЫЕ НАРУШЕНИЯ

ГЛАВНЫЕ НАРУШЕНИЯ

Не подтверждена биологическая 
безопасность по санитарно-химическим и 
токсикологическим исследованиям

Не подтверждена техническая 
безопасность

Изделие не идентифицировано комплекту 
регистрационного досье



Основные нарушения. Идентификация.

Анализ комплекта 

регистрационной документации 

медицинского изделия

Анализ предоставленного 

образца

Анализ информации на 

маркировке потребительской 

упаковки образца

Сравнение полученных данных 

на соответствие 

идентификационных признаков



6

Основные нарушения. Идентификация.

Незначительные несоответствия:

❑ перестановка слов (уменьшение количества слов, применение 

синонимов) в наименовании медицинского изделия на образце 

(под образцом здесь, и везде, где упоминается, следует 

понимать, как сам образец медицинского изделия, так и 

изъятую сопроводительную документацию) (например, в 

регистрационном удостоверении «шприц однократного 

применения типа «Луэр», на образце «Шприц «Луэр»);

❑ отсутствие адреса производителя на маркировке;

❑ отсутствие номера и даты регистрационного удостоверения;

❑ изменение метода стерилизации;

❑ изменение срока годности.
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Основные нарушения. Идентификация.

Значительные несоответствия:

❑ добавление в наименование на образце слов, расширяющих

назначение или изменяющих функциональные характеристики,

принцип действия медицинского изделия (например, в

регистрационном удостоверении «скарификатор», на образце

«скарификатор автоматический»);

❑ наличие на маркировке образца или в сопроводительной документации 

наименования типа, модели или размера, отсутствующего в 

документах регистрационного досье; 

❑ расширение назначения медицинского изделия;

❑ другое наименование производителя медицинского изделия;

❑ другой адрес производителя или места производства медицинского 

изделия.



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)



Качество медицинских изделий – основные нарушения.

Идентификация. Примеры нарушений.



Качество медицинских изделий – основные нарушения.

Идентификация. Примеры нарушений.

Изделие- кровать функциональная 



Качество медицинских изделий – основные нарушения.

Технические испытания. Примеры нарушений.

Катетер внутривенный (канюля) 

с портом 18G 1,3x45mm, Flow: 90 ml/min



Качество медицинских изделий – основные нарушения.

Технические испытания. Примеры нарушений.

Сетка хирургическая. Полипропиленовая, 

нерассасывающаяся 10 см х 15 см



Качество медицинских изделий – основные нарушения.

Технические испытания. Примеры нарушений.

Повязка на рану самоклеющаяся* 



Безопасность медицинских изделий 

– основные нарушения.

Технические испытания. Примеры нарушений.

Шприц инъекционный однократного применения трёхдетальный

стерильный с иглой инъекционной однократного применения 

вместительностью 20 ml, 20 Б, «Луер»



Безопасность медицинских изделий 

– основные нарушения.

Технические испытания. Примеры нарушений.



Безопасность медицинских изделий 

– основные нарушения.

Технические испытания. Примеры нарушений.



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – БИОЛОГИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ

САНИТАРНО-ХИМИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

ИССЛЕДОВАНИЕ СТЕРИЛЬНОСТИ



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – БИОЛОГИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ

Санитарная химия
Определение интегральных показателей, в том числе по 
результатам повторных исследований при первичном 
отрицательном результате

Определение индивидуальных веществ и металлов, в том 
числе по результатам повторных исследований при 
первичном отрицательном результате



КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ – БИОЛОГИЧЕСКАЯ 

БЕЗОПАСНОСТЬ

Испытания на 
биообъектах 
(животных)

проводятне проводят

Отрицательные санитарно-

химические исследования
Отрицательные санитарно-

химические исследования

Положительные санитарно-

химические исследования

для материалов и изделий с 

биологически активными 

добавками (лекарственные 

препараты, антисептики и 

др.)



Безопасность медицинских изделий 

– основные нарушения.

Токсикологические исследования. Примеры нарушений.

Салфетки медицинские проспиртованные 100*60мм



Безопасность медицинских изделий 

– основные нарушения.

Токсикологические исследования. Примеры нарушений.

Скальпель № 10, лезвие, стерильное, упаковка 100 шт. 



Безопасность медицинских изделий 

– основные нарушения.

Токсикологические исследования. Примеры нарушений.

Фиксирующий бинт эластичный, самофиксирующийся, 

размер 10cm×4m



Сохранять копию документов 
регистрационного досье

Планировать внесение любых 
изменений

Оценивать остаток (задел) 
нереализованных изделий

ПРЕДУПРЕЖДАЮЩИЕ ДЕЙСТВИЯ

Задокументировать все 
изменения 

Провести испытания и 
исследования (при 
необходимости)

Собрать и подать 
комплект документов 
для изменения 
регистрационного 
досье

Дождаться получения 
уведомления об 
изменениях/ нового 
бланка РУ

Обращать МИ после 
изменений




