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О медицинском изделии, не включенном 
в Государственный реестр медицинских изделий 

и организаций (индивидуальных предпринимателей), 
осущ ествляющ их производство и изготовление 

медицинских изделий

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в c(J)epe здравоохранения сообщает о 
выявлении в обращении на территории Российской Федерации медицинского 
изделия, не включенного в Государственный реестр медицинских изделий и 
организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство 
и изготовление медицинских изделий (незарегистрированного медицинского 
изделия):

«Аптечка 911 автомобильная для оказания первой помощи», производитель 
ООО «Сим-пласт» (далее -  Медицинское изделие).

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

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия
в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.
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