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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании экспертного 
заключения ФГБУ «ВЬШИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Смоленской области в обращении 
недоброкачественного медицинского изделия:

«Изделия Ampulab для забора, транспортировки и исследований проб крови. 
Держатели для игл», кат. № 4001, производства «Soyagreentec Со., Ltd.», Корея, 
сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении № ФСЗ 2010/08573 
от 18.05.2016, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское изделие), в связи 
с несоответствием требованрым технической документации производителя, содержащейся 
в комплекте данной регистрационной документации, в части проверенных характеристик 
(см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении Медицинского 
изделия, в установленном порядке провести мероприятры по предотвращению обращения 
на территории Российской Федерации Медицинского изделрря и о результатах 
проинформировать соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в соответствии 
с порядком, предусмотренным Административным регламентом Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по 
контролю за обращением медицинских изделий, утвержденным приказом Минздрава 
России от 05.04.2013 № 196н.

За наруш ения в сфере обращ ения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «К одекса Российской 
Ф едерации об административны х правонаруш ениях», а такж е установлена уголовная 
ответственность за  обраш ение фальсифицированных, недоброкачественны х 
и незарегистрированны х медицинскР1х изделий согласно статье 238.1 У головного кодекса

М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнадора 
от ■

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов выявленного

медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/
параметры

Ком плект  регист рационной  
документ ации  

(регистрационное  
удост оверение  

№  ФСЗ 2010/08573 от  
18.05.2016,

срок дейст вия не ограничен)

Образцы вы явленного м едицинского  
изделия

Маркировка
потребительской

тары

Пункт 8.1.5 Г О С Т  Р  
50444-92

М аркировка пот ребит ельской  
т ары или ф ут ляров долж на  

содерж ать:
- год и м есяц упаковы вания;

Год и месяц упаковывания в 
маркировке образца изделия не 

указаны

Маркировка

П ункт  5.1 
Н ормат ивного  

документа

Устройства Ampulab для 
забора, транспортировки и 
исследования проб крови 

нанесена маркировка, 
содержащая:

- товарный знак предприятия- 
изготовителя;
- дату выпуска

Товарный знак предприятия- 
изготовителя и дата выпуска 

в маркировке образца изделия не 
указаны

Маркировка М аркировка пот ребит ельской  
(групповой) упаковки  

предст авленны х образцов  
изделия:

- сведения о регист рационном  
удост оверении,

- сведения о сроке годност и  
изделия

На маркировке образца изделры 
дата регистрационного 

удостоверения не указана; срок 
годности изделия не указан.


