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Приложение 

к приказу Министерства  здравоохранения и социального  развития Российской Федерации
от «___»_____________ №________

ПОРЯДОК

сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий
1. Настоящий Порядок устанавливает правила сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий.
2. Субъекты обращения медицинских изделий (далее – субъекты обращения) обязаны сообщать обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий на всех этапах обращения медицинских изделий.
3. Субъектами обращения могут быть органы государственной власти Российской Федерации, органы субъектов Российской Федерации, юридические лица, индивидуальные предприниматели и физические лица.
4. При выявлении субъектом обращения побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий он предоставляет в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (далее – Росздравнадзор) уведомление о таких действиях.
Уведомление может быть представлено в письменной форме, в форме электронного документа или на Едином портале государственных и муниципальных услуг (функций)  (www.gosuslugi.ru).
5. В уведомлении указывается:
1) наименование субъекта обращения (наименование органа государственной власти, органа местного самоуправления, юридического лица, с указанием организационно-правовой формы, а также фамилия, имя и отчество (если имеется) индивидуального предпринимателя и физического лица);
2) адрес местонахождения (места жительства) субъекта обращения, с указанием телефона;
3) наименование медицинского изделия, в отношении которого выявлен факт о его побочных действиях, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия с другими медицинскими изделиями, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации;
4) факты о побочных действиях медицинского изделия, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия с другими медицинскими изделиями, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации.
6. Уведомление может быть представлено в письменной форме или в форме электронного документа.
7. За несообщение или сокрытие сведений, предусмотренных пунктом 2 настоящего порядка, лица, которым они стали известны несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.

8. При рассмотрении фактов о побочных действиях медицинского изделия, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия с другими медицинскими изделиями, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации субъекты обращения имеют право:

1)  представлять дополнительные документы и материалы либо обращаться с просьбой об их истребовании, в том числе в электронной форме;

2) знакомиться с документами и материалами, касающимися рассмотрения обращения, если это не затрагивает права, свободы и законные интересы других лиц и если в указанных документах и материалах не содержатся сведения, составляющие государственную или иную охраняемую федеральным законом тайну;

3) получать письменный ответ по существу поставленных в обращении вопросов, уведомление о переадресации обращения в государственный орган, орган местного самоуправления или должностному лицу, в компетенцию которых входит решение поставленных в обращении вопросов;

4) обращаться с жалобой на принятое по обращению решение или на действие (бездействие) в связи с рассмотрением обращения в административном порядке в соответствии с законодательством Российской Федерации.
9. Субъекты обращения вправе обжаловать действия (бездействие) и решения, осуществляемые (принимаемые) должностными лицами Росздравнадзора, в ходе исполнения проверки представленный сведений в судебном порядке в соответствии с подведомственностью дел, установленной процессуальным законодательством Российской Федерации.

10. Сведения обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий являются открытыми и общедоступными и предоставляются органам государственной власти, органам местного самоуправления, иным юридическим лицам, а также физическим лицам.

11. Росздравнадзор размещает на своем официальном сайте в сети «Интернет» сведения о подтвердившихся побочных действиях медицинского изделия, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия с другими медицинскими изделиями, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации.

