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в Государственный реестр медицинских изделий 
и организаций (индивидуальных предпринимателей), 
осуществляющих производство и изготовление 
медицинских изделий

Субъектам обращения 
медицинских изделий
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территориальных 
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М едицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Ф едерации
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Ф едеральная сл уж ба по надзору в сф ере здравоохранения сообщ ает о 
выявлении Территориальны м органом Росздравнадзора по П ерм ском у краю в 
обращ ении м еди ци нск ого изделия:

- «Зеркало ректальное (проктоскоп) S U Y U N », производства Jiangsu Suyun  
M edical M aterials С о., Ltd., КН Р, сопровож даем ого сведениям и о регистрационном  
удостоверении от 2 8 .1 2 .2 0 0 6  ФС № 2 0 0 6 /2549 , срок действия д о  2 8 .1 2 .2 0 1 6  (срок  
действия истек), прои зведен ного после истечения срока действия
регистрационного удостоверения (далее - М едицинское и здели е), не вклю ченного  
в Государственны й реестр м едицинских изделий и организаций (индивидуальны х  
предприним ателей), осущ ествляю щ их производство и изготовление м едицинских  
изделий (далее -  Г осударственны й реестр).

В связи с тем , что указанное м едицинское и здели е не вклю чено в 
Государственны й реестр, а следовательно^не зарегистрировано в установленном  
порядке. Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения предлагает  
субъектам обращ ения м едицинских изделий провести проверку наличия в 
обращ ении М едиц ин ского изделия, в установленном  порядке провести  
мероприятия по предотвращ ению  обращ ения на территории Российской  
Ф едерации М едиц ин ского изделия и о результатах проинф ормировать  
соответствую щ ий территориальны й орган Росздравнадзора.

Территориальны м органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусм отренны м  А дм инистративны м  регламентом  
Ф едеральной служ бы  по надзору в сф ере здравоохранения по осущ ествлению  
государственного контроля за обращ ением  м едицинских изделий, утверж денны м  
приказом Росздравнадзора от 0 9 .1 2 .2 0 1 9  №  9260.

О бращ аем внимание, что в соответствии с ч. 4 ст. 38 Ф едерального закона  
от 21.11.2011 №  323-Ф З «О б основах охраны здоровья граждан в Российской  
Ф едерации» на территории Российской Ф едерации разреш ается обращ ение  
м едицинских изделий, зарегистрированны х в порядке, установленном



Правительством Российской Ф едерации, уполном оченны м  им федеральным  
органом исполнительной власти.

За наруш ения в сф ере обращ ения м едицинских изделий предусм отрена  
административная ответственность согласно статьям 6 .28  и 6.33 К одекса  
Российской Ф едерации об  административны х правонаруш ениях, а также 
установлена уголовная ответственность за обращ ение фальсифицированны х, 
недоброкачественны х и незарегистрированны х м едицинских изделий согласно  
статье 238.1 У головн ого кодекса Российской Ф едерации.

Приложение: ф отои зобр аж ен и е упаковки и маркировки изделия на 1 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д .В . П архоменко
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Приложение к письму Росздравнадзора
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Ф отоизобр аж ен ие упаковки и маркировки изделия
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