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Государственный контроль за обращением медицинских изделий. 
Нормативно-правовое регулирование

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»

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 (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.
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Перечень объектов государственного контроля за обращением 
медицинским изделий, отнесенных к значительной категории риска 
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Результаты государственного контроля за обращением 
медицинских изделий по итогам 2019 года

Проведено 3329 проверок в отношении юридических лиц

1284 плановых проверок 2045 внеплановых проверок

Основания для проведенных внеплановых проверок

в 2019 году

Истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным 

предпринимателем ранее выданного предписания об устранении 

выявленного нарушения – 1027 проверок

Поступление в орган государственного контроля обращений граждан 

по поводу возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью 

граждан – 378 проверка
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Результаты контрольно-надзорных мероприятий

4319 предписаний об 

устранении выявленных 

нарушений

4286 протоколов об 

административных 

нарушениях

Протоколы об административных правонарушениях

ст. 6.28 КоАП РФ –

1132 протоколов

ст. 6.33 КоАП РФ –

73 протоколов

Наложено штрафов на сумму более 30 млн. рублей

Результаты государственного контроля за обращением 
медицинских изделий по итогам 2019 года
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http://www.roszdravnadzor.ru/medproducts/control
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Результаты контроля за обращением медицинских изделий 
за 2018 - 2019 гг.
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отсутствие 
сопроводительной 

документации

выявление в обращении 
незарегистрированных, 
недоброкачественных 

медицинских изделий, в 
том числе на основании 
информационных писем 

Росздравнадзора

отсутствие технического 
обслуживания 

медицинской техники, 
отсутствие необходимой 

квалификации у лиц, 
осуществляющих 

техническое обслуживание

выявление в обращении 
медицинских изделий с 

истекшим сроком 
годности

непредставление сведений 
по нежелательным 

реакциям

ОСНОВНЫЕ НАРУШЕНИЯ В 
МЕДИЦИНСКИХ УЧРЕЖДЕНИЯХ

Типичные нарушения при осуществлении государственного 
контроля за обращением медицинских изделий

несообщение о 
неблагоприятных 

событиях, связанных с 
применением 

медицинских изделий, в 
Росздравнадзор в 

установленные сроки
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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 РФ от 

25.09.2012 № 970

Постановление

Правительства РФ от 

27.12.2012 № 1416

ст. 235.1, 

238.1, 

327.2 УК РФ
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Контрольные мероприятия Росздравнадзора
в связи со смертью пациентки при применении медицинского изделия

«Установка радиотерапевтическая кобальтовая TERAGAM K-01»
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На территории Российской Федерации применение Установки радиотерапевтической кобальтовой 

TERAGAM K-01 было приостановлено приказом Росздравнадзора от 28.05.2019 № 3802.

По результатам проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского 

изделия установлено, что указанное медицинское изделие не зарегистрировано на территории 

Российской Федерации и представляет угрозу жизни и здоровью пациентов

Составлено 2 протокола об административном правонарушении:

• по ст. 6.28 «Нарушение установленных правил в сфере 

обращения медицинских изделий»

• ч.3 ст.19.20 «Осуществление деятельности, не связанной с 

извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и 

условий, предусмотренных специальным разрешением 

(лицензией), если специальное разрешение (лицензия) 

обязательно (обязательна)»

Материалы проверки переданы в:

• Министерство здравоохранения Российской Федерации

• Следственные органы для принятия мер реагирования
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О проблемах безопасности и добровольном отзыве производителем 
некоторых вариантов исполнения грудных имплантатов производства 

Allergan

В 2019 году уполномоченным представителем производителя медицинских изделий

ООО «Аллерган СНГ САРЛ» в Росздравнадзор направлено сообщение о проблемах безопасности и 

добровольном отзыве производителем некоторых вариантов исполнения грудных имплантатов производства 

Allergan в связи с обновленными глобальными данными по безопасности, касающимися несчастных случаев 

развития анапластической крупноклеточной лимфомы, ассоциированной с имплантатами молочной железы 

(BIA-ALCL)

На официальном сайте Росздравнадзора в разделе 

Сервисы/Информационные письма о медицинских изделиях опубликовано 

информационное письмо от 29.07.2019 № 01И-1810/19

Росздравнадзором создана рабочая группа с участием главных внештатных 

специалистов Минздрава России, производителей грудных имплантатов как 

отечественных, так и зарубежных для изучения вопроса возникновения 

анапластической крупноклеточной лимфомы при применении медицинских 

изделий, зарегистрированных на территории Российской Федерации
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Недопустимость применения в медицинских целях 
незарегистрированных фотоэпиляторов,

которые влекут угрозу жизни и здоровью граждан

Фотоэпиляторы относятся к медицинским изделиям и подлежат обязательной 

государственной регистрации в Росздравнадзоре

Применение фотоэпиляторов подразумевает под собой использование методов светового 

воздействия (интенсивный импульсный свет, лазерное излучение и т.д.), что оказывает 

непосредственное воздействие на организм человека и, соответственно, фотоэпиляторы

относятся к медицинским изделиям

Согласно действующему законодательству, на территории Российской Федерации 

разрешается обращение только зарегистрированных медицинских изделий: в процессе 

процедуры государственной регистрации подтверждается их эффективность, качество и 

безопасность



Федеральная служба 
по надзору 
в сфере здравоохранения Контрольная закупка 

13

Постановление Правительства Российской Федерации 

от 25 сентября 2012 г. № 970 «Об утверждении Положения о государственном контроле за 

обращением медицинских изделий» (в ред. постановления Правительства Российской Федерации 

от 15.11.2019 № 1459 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской 

Федерации»)

Вступило в силу 27.11.2019

дополнено подпунктом «г» следующего содержания:

«г) проведения контрольных закупок в целях проверки соблюдения 

запрета реализации фальсифицированных медицинских изделий, 

недоброкачественных медицинских изделий и контрафактных 

медицинских изделий»
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Эксперимент по маркировке медицинских изделий

(перечень поручений Президента Российской Федерации

В.В. Путина от 06.12.2018 № Пр-2287)

Кресла-коляски

(Постановление 

Правительства 

Российской Федерации 

от 07.08.2019 № 1028)

Виды медицинских изделий, включенные/предлагаемые для 

проведения эксперимента по маркировке

Стенты
Подгузники 

медицинские
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Законопроект «Об обязательных требованиях к обращению 
медицинских изделий»

Разработан во исполнение п.3 Плана мероприятий («дорожная

карта») по реализации механизма «регуляторной гильотины»,

утвержденного Председателем Правительства Российской

Федерации Д.А. Медведевым от 29.05.2019 № 4714п-П36

Законопроектом предполагается установление обязательных

требований в сфере обращения медицинских изделий и их

систематизация

Законопроектом учтены положения законопроекта «О

государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в

Российской Федерации»
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Формирование каталога товаров, работ и услуг для государственных 
и муниципальных нужд в части медицинских изделий

Единообразие 

наименований

Нормирование 

характеристик 

медицинских изделий

Обеспечение 

сопоставимости цен 

закупаемых медицинских 

изделий 

1. Исключение  случаев сокрытия 

заказчиками информации о 

закупках  посредством 

использования «нетрадиционных» 

наименований медицинских 

изделий

2. Исключение закупок 

медицинских изделий с 

завышенными потребительскими 

свойствами

3. Упрощение процедур закупок за 

счет перехода от «процедурного» 

регулирования торгов к оценке 

эффективности осуществленных 

закупок - качественно новый этап 

формирования  контрактной 

системы
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Виды МИ в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий (приказ Минздрава РФ от 06.06.2012 №4н)
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Пример шаблона МИ с расширенными данными

(количественные/качественные характеристики) 
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Спасибо за внимание!

к.т.н., Астапенко Е.М.

Начальник Управления

организации государственного контроля и

регистрации медицинских изделий 

AstapenkoEM@roszdravnadzor.ru


