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fiоводим до Вашего сведения, что с декабря 2018 г. изменился подход

РосздравнадзOра к регистрации изделий медицииского назначения (Правила

государственной регистрации медицинских изделий утвержденные
постановлением Правительства Российской Федерации от 27.|2.2аП JФ 1416 (Об

утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий>) в

связи с введением в действие рекомендаций Коллегии Евразийской
экономической комиссии от 12 ноября 2018 г. N 25 "О Критериях отнесения

продукции к медицинским изделиям в рамках Евразийского экономического
союза" (далее Рекомендации ЕЭС).

Согласно Рекомендаций ЕЭС средства ухода для стомирOванных пациентов

отнесены к пограничным медицинским изделиrIм (группа III), не требующим

обязательной регистрации в качестве изделий медицинского назначения.

Таким образом, в настоящее вре}ля <<Оцuсmumель dля коJtсu BoKpyz

сmомьDц флакон ]8а/500мл. (вид по кJIассификатору ТСР 21-01-35) гlроизводится

по ТУ 32.5а.lЗ-002-443а037а-2а23, и не подлежат регистрации как изделия

медицинские, соответственно, в настоящий момент времени ре€Lлизуются на

территории Российской Федераlдии без регистрационного удOстоверения. На
основании этого Росздравнадзор выдал rrроизводитеJIю ООО кýЕЛЬМЕДШIРОМ)
(РОССИЯ) официаJIьное уведомление об 0тк€ве g ,рогистрации указанноЙ
продукции в качестве медицинского изделшI (шрилагается).

В н€Lличии добровольный ,сертификат соответствия }l9 РОСС
RU.OС50.0038З4, выдаfi ОС ООО d.pHTP СЕРТИФИКАrЦ4И>>, срок действия с

|9,а9.2а23г. по 1 8.09.2026г.

fiиректор

40

р{о
N

ъ

ооо А.И. Карминова


