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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
............................  _  _У ..С О Ц И ^Ь Н О Г О  РАЗВИТИЯ__

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е
№ ФСР 2008/02096

ОТ 10 февраля 2012 года Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостоверение выдано

ФГУП "НПО "Микрогеп" Минздравсоцразвитня России,
Россия, 115088, Москва, ул. 1-ая Дубровская, д. 15

и подтверждает, что изделие медицинского назначения

Набор реагентов "Питательная среда для накопления бруцелл сухая 
(Эритрит бульон)" по ТУ 9385-047-14237183-07

производства

ФГУП "НПО "Микроген" Минздравсоцразвитня России,
Россия, 115088, Москва, ул. 1-ая Дубровская, д. 15

класс потенциального риска 1

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД№446 от 12.01.2012

ОКП 93 8541

приказом Росздравнадзора от 10 феврал|
разрешено к производству, прода)
Федерации
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Министерство здравоохранения и социального развития 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П Р И К А З

Москва
№

О внесении изменений в регистрационную 
документацию на изделие медицинского назначения

В соответствии с Положением о Федеральной службе по надзору в сфере 
здравоохранения и социального развития, утвержденным постановлением 
Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323, и Административным 
регламентом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и 
социального развития по исполнению государственной функции по регистрации 
изделий медицинского назначения, утвержденным приказом Минздравсоцразвития 
России от 30.10,2006 № 735, по результатам экспертизы документов и данных по 
качеству, эффективности и безопасности ранее зарегистрированных изделий 
медицинского назначения, представленных заявителем ФГУП  "НПО "Микроген" 
Минздравсоцразвития России (Россия) приказываю:

1. Внести изменения в регистрационную документацию на изделие 
медицинского назначения: «Набор реагентов "Питательная среда для накопления 
бруцелл сухая (Эритрит бульон)" по ТУ 9385-047-14237183-07» (приложение) и в 
базу данных зарегистрированных изделий медицинского назначения.

2. Управлению контроля за качеством медицинских изделий (Т.Г. Крылова) в 

установленный срок оформить и выдать заявителю документ, подтверждающий 
факт внесения изменений в регистрационную документацию на изделие 
медицинского назначения (регистрационное удостоверение).

3. Контроль за исполнением настощщго приказа возложить на начальника
Управления контроля за качеством

Врио руководителя

£лий Е.Ю. Барманову.

Д. В. Пархоменко



ПРИЛОЖЕНИЕ 
к приказу Федеральной службы 

по надзору в сфере 
здравоохранения 

и социального развития

№
п/п

Номер РУ, 
дата

Номер
КРД

Дата КРД
Н аименование изделия медицинского 

назначения
Заявитель Изготовитель

Страна
изготов
ителя

Причина
внесения

изменений

ФСР
2008/02096

446 1 2 .0 1 .2 0 1 2

Набор реагентов "Питательная среда 
для накопления бруцелл сухая 

(Эритрит бульон)" по ТУ 9385-047- 
14237183-07

ФГУП "НПО 
"Микроген" 

М инздравсоцразви 
тия России, 115088, 

Москва, ул. 1-ая 
Дубровская, д. 15

ФГУП "НПО 
"Микроген" 

М инздравсоцразвити 
я России, 115088, 
Москва, ул. 1-ая 

Дубровская, д. 15

Россия

В связи с 
внесением 

изменений в 
технические 

условия.

Заместитель начальника Управления контроля 
за качеством медицинских изделий

Начальник отдела регистрации отечественных 
изделий медицинского назначения

Т.Г.Крылова

Т.Я. Комарова



№ ФСР 2008/02096

Настоящее удостоверение выдано

ФГУП "НПО "Микроген" Минздравсоцразвития России,
Россия, 115088, Москва, ул. 1-ая Дубровская, д. 15

и подтверждает, что изделие медицинского назначения

Набор реагентов "Питательная среда для накопления бруцелл сухая 
(Эритрит бульон)" по ТУ 9385-047-14237183-07

производства

ФГУП "НПО "Микроген" Минздравсоцразвития России,
Россия, 115088, Москва, ул. 1-ая Дубровская, д. 15

класс потенциального риска 1 ОКП 93 8541

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД№446 от 12.01.2012

разрешено к производству, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

Врио руководителя Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития

Д.В.Пархоменко



Заключение по вопросу о внесении изменений в регистрационную документацию на изделие
медицинского назначения

Набор реагентов "Питательная среда для накоплении бруиелл сухая (Эритрит бульон)" по ТУ 9385-047-14237183-07
наименование изделия медицинского назначения

ФГУП "НПО "Микроген" Минздравсоцразвития России
фирма-заявитель

в  соответствии с Административным регламентом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению 
государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения, утвержденным приказом Минздравсоцразвития России от 30.10.2006 №  735

проверено:

1. Комплектность представленных материалов
1) заявление о регистрации изделия медицинского назначения; Имеется вх. № ЕТ-446 от 

12.01.2012
2) документ, свидетельствующий об оплате государственной пошлины;

Имеется № 11392 от 16.11.2011
3) справка об изделии медицинского назначения; Не требуется
4) документы, подтверждающие регистрацию организации-заявителя в 
качестве юридического лица на территории Российской Федерации; Не требуется
5) доверенность или заверенную копию договора в том случае, если 
заявителем не является изготовитель изделия; Не требуется
6) документы, подтверждающие соответствие условий производства 
изделия медицинского назначения требованиям законодательства 
Российской Федерации; Не требуется
7) проект нормативного документа вместе с документами, 
подтверждающими соответствие изделия медицинского назначения его 
требованиям, либо требованиям технических условий, либо стандартов; Имеются
8) руководство по эксплуатации изделия медицинского назначения; Не требуется
9) проект инструкции по медицинскому применению при регистрации 
физиотерапевтических аппаратов и реагентов (наборов) для диагностики 
(in vitro), самостоятельно используемых конечным потребителем;

Имеется
2. Материалы проведенных испытаний и экспертиз качества, эффективности и безопасности 
изделия медицинского назначения
1) технические испытания Не требуется
2 )токсикологические испытания Не требуется
3) медицинские испытания Не требуется
3. Экспертное заключение Не требуется
4. Дополнительные материалы Не требуется
5. Класс риска применения /
1. Заявление о регистрации соответствует требованиям законодательства, предъявляемым к субъектам 
обращения ИМН на территории РФ;
2. Достоверность документов подтверждена подписью уполномоченного лица заявителя на каждом 
документе;
3. Представленная информация согласована между отдельными документами комплекта;
4. Содержание, уровень детализации представленной информации, а также доказательность результатов 
испытаний и оценок соответствуют требованиям Административного регламента ( в том числе 
приложению 3).
Заключение: по результатам проверки документов и данных, считаю возможным внесение 
изменений в регистрационную документацию на изделие медицинского назначения.

Начальник отдела регистрации отечественных 
изделий медицинского назначения

Эксперт

Т.Я. Комарова 

Н.Н. Вареник



Настоящим удостоверяется, что Ветлужских Анастасия М ихайловна, заявитель 
предприятия-производителя изделия медицинского назначения Ф ГУ П  «Н П О  «М икроген» 
М инздравсоцразвития России представил, а представитель Росздравнадзора принял 
нижеследующие документы для внесения изменений в регистрационную документацию на 
изделие медицинского назначения Н абор реагентов «П и тательн ая  среда для  наконления 
бруцелл сухая (Э ритрит бульон)»

Опись документов

№
пп

Наименование документа Количество
экз.

Количество
листов

Отметка
0

наличии
1 Опись предоставляемых документов и данных с 

указанием количества страниц и экземпляров
1 1

/ /
2 Заявление о внесении изменений в 

регистрационную документацию на изделие 
медицинского назначения

2 2 ^

3 Пояснительная записка 1

4 Проект Извещения № 2 
об изменении ТУ 9385-047-14237183-07

1 4 ^

5 Макеты упаковки 1 2 ^
6 Фотографии изделия 1 2

7 Копия РУ ФСР № 2008/02096 
от 03 августа 2011 года

1 1 ^

8 Копия ТУ 9385-047-14237183-07 
с Извещением №  1 об изменении ТУ

1 12

9 Копия инструкции по применению 1 3
10 Копии макетов упаковки 1 1 ^
11 Документы на барабаны картонно-навивные 

(санитарно-эпидемиологическое заключение, 
сертификат соответствия, выписка из 

ТУ 5481-005-57389331-03)

1 11 ^

12 Документы на ведра полимерные с крышкой 
(санитарно-эпидемиологическое заключение, 

декларация о соответствии, выписка из 
ТУ 2297-022-51560189-2007)

1 20

13 Сертификат соответствия на 
полиэтиленовые пакеты

1 1
(

14 Доверенность на Ветлужских А.М. 1 1

15 Доверенность на Смачкова П.В. 1 1

16 Госпошлина 1 1 ^
17 Диск 1

Первый заместитель 
генерального директора П.В. Смачков

Документы сдал 
ведущий специалист отдела 
регистрации МИБП 
ФГУП «НПО «Микроген»

Документы принял

А.М. Ветлужских

Росздравиалаор 
Упрагзление админисгратипгюго i

архииа (
Вх, № ^

листов. . 17ЯНР7П17



Федеральное госуларственпое ушггарное предприятие 
«Научно-произволственное объединение по мел1щиискпм 

иммуноби01[10п 1чсским препаратам «Микропен» 
Министерства здравоохранения и социального развития 

Российской Федерапии 
Ул. I -ая Дубровская, 15, г. Москва, 115088.

Адрес для корреспонденции:: 2-й Волконский пф. 10, 
г. Москва, 127473. тел..8(495)790-77-73, факс 8(495)783-88-04 

ИНН 7722292838, ОКНО 14237183, ОКВЭД 24.41

Руководителю Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения и 
социального развития 
109074, Москва, Славянская пл., д. 4, 
стр. 1

на№ от 201 г.
[ Внесение изменений в регистрационную | 

документацию на ИМН

Прошу внести изменения в регистрационную документацию на изделие медицинского 
назначения (далее - ИМН) Н абор реагентов « П и тательн ая  среда для  накопления бруцелл 
сухая (Э ритрит бульон)». ТУ  9385-047-14237183-07 в связи с необходимостью поставки ИМН в 
упаковке in bulk. Комплектация: по 170 г в полиэтиленовые банки вместимостью 250 мл; по 
5, 10, 20, 30 кг в упаковку in bulk.

ЗА ЯВИ ТЕЛ Ь:
ФГУП «НПО «Микроген» Минздравсоцразвития России, Россия
Юридический адрес: 1-ая Дубровская, 15, г. Москва, 115088, ИНН 7722292838.
Адрес для корреспонденции: 2-й Волконский пер. 10, г. Москва, 127473. тел.8(495)790-77-73, 

факс 8(495)783-88-04, a.m.vetluzhskic@microgen.ru.
Ф И РМ А -П РО И ЗВ О Д И Т ЕЛ Ь ИМ Н:
ФГУП «НПО «Микроген» Минздравсоцразвития России, Россия
Юридический адрес: У л.Ьая Дубровская, 15, г. Москва, 115088, ИНН 7722292838.
Адрес для корреспонденции: 2-й Волконский пер. 10, г. Москва, 127473. тел.8(495)790-77-73, 

факс 8(495)783-88-04, a.m.vetluzhskic@microgen.ru.
П РЕ Д П О Л А ГА Е М А Я  С Ф Е РА  П РИ М Е Н Е Н И Я  И М Н :

Набор реагентов « П и тательн ая  среда для накоплени я бруцелл сухая (Э ритрит 
бульон)» предназначен для накопления бруцелл из инфекционного материала. Область 
применения набора реагентов -  санитарная и клиническая микробиология, научные исследования.

П РЕ Д П О Л А Г А Е М Ы Й  К Л А С С  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н О Г О  РИ С К А  П РИ М ЕН ЕН И Я  
ПО ГО С Т Р 51609-2000: 1.

КО Д, В С О О Т В Е Т С Т В И И  С Н О М Е Н К Л А Т У РН Ы М  К Л А С С И Ф И К А Т О РО М  (приказ 
Росздравнадзора от 09.11.2007 №  3731-Пр/07): 6565.

Подтверждаю ответственность за возможные негативные последствия правильного 
применения изделия медицинского назначения.

Подтверждаю ответственность за нарушение прав иных лиц при производстве, импорте и 
продаже изделия медицинского назначения на территории Российской Федерации.

Первый заместитель 
генерального директора

Исполнитель: Ветлужских А.М. 790-77-73 (23-04)

П.В. Смачков

Росадраанадзор 
Управление административнсго 

и правового обеспечения 
Отдел делопроизводства 

и йрхина
Е.

ЛИСТОВ. 19 т  9гт

mailto:a.m.vetluzhskic@microgen.ru
mailto:a.m.vetluzhskic@microgen.ru


Настоящее удостоверение выдано

ФГУП "Н П О  "М пкроген" М ииздрапсоцразиития России,
Россия, 115088, М осква, ул. 1-ап Дубровская, д. 15

и подтверждает, что изделие медицинского назначения

Набор реагентов "П итательная среда для накопления бруцслл сухая 
(Эрнтрнт бульон)" по ТУ 9385-047-14237183-07

производства

ФГУП "Н П О  "М нкрогсн" М инздравсоцразвития России,
Россия, 115088, М осква, ул. 1-ая Дубровская, д. 15

класс потенциального риска 1

соответствующее комплекту регистрационной документации

К РД №  24263 от 27.06.2011

приказом Росздравнадзора от 03 aBiycTa 2011 года № 4753-Пр/11

разрешено к производству, продаже^р)йл51ЬЩй^^^ территории Российской 
Федерации *'• *

Врио руководителя Ф едералы 
по надзору в сфере здравоохра 
и социального развития

П.В. Смачков


