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10.12.2018 №И52-3544/18
О предоставлении информации

Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Нижегородской области (далее – Территориальный орган),                 в соответствии с Положением о Территориальном органе Федеральной службы              по надзору в сфере здравоохранения по Нижегородской области, утвержденным Приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения                                от 06.06.2013 г. №2277-Пр/13, сообщает о выявлении незарегистрированных медицинских изделий, указанных в письмах Федеральной службы по надзору                   в сфере здравоохранения (далее – Росздравнадзор) за период с 01.11.2018                         по 30.11.2018.
Территориальный орган предлагает субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении указанных медицинских   изделий, в установленном порядке провести мероприятия по предотвращению обращения на территории Нижегородской области незарегистрированных медицинских изделий.

О результатах следует проинформировать Территориальный орган по адресу: 603950, г. Нижний Новгород, ул. Варварская, д.32, оф.213 (тел/факс: (831)411-84-24; e-mail: zdravnadzornnov@yandex.ru).
Одновременно сообщаем, что все информационные письма Росздравнадзора по контролю за обращением медицинских изделий размещаются на официальном сайте Росздравнадзора в электронном сервисе «Информационные письма                      о медицинских изделиях» (http://www.roszdravnadzor.ru/services/unreg).

К сведению сообщаем, что в соответствии со ст. 38 Федерального закона                 от 21.11.2011 г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», на территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти.
Обращаем внимание, что 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.

Приложение: на 9 л. в 1 экз.
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