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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

IVIocKBd

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 Федеральное 

государственное унитарное предприятие "Тюменское протезно-ортопедическое 

предприятие" Министерства здравоохранения и социального развития Российской 

Федерации (Россия) приказываю:

1. Внести изменения в регистрационную документацию на изделие 

медицинского назначения: «Обувь ортопедическая при паралитической стопе, 

выраженной косолапости, плосковальгусной деформации стоп по ТУ 8820-037- 

53279025-2004 в следующих исполнениях: 02К18В, 02К18П, 02К18Д, 02К18ВУ, 

02К18ПУ, 02К18ДУ, 02К19В, 02К19П, 02К19Д, 02К19ВУ, 02К19ПУ, 02К19ДУ, 

03К19В, 03К19П, 03К19Д» (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
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факт внесения изменений в регистрационную документацию на изделие 

медицинского назначения (регистрационное удостоверение).

3. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на начальника 

Управления контроля за качеством медицинских изделий Е.Ю. Барманову.

Врио руководителя Е.А. Тельнова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
к приказу Федеральной службы 

по надзору в сфере 
здравоохранения 

и социального развития
ото ^ .ш .Л о /'т  У

№
п/п

Номер РУ, 
дата

Номер
КРД

Дата КРД
Наименование изделия медицинского 
назначения

Заявитель Изготовитель
Страна
изготов
ителя

Причина
внесения

изменений

1

ФСР
2007/00520 18073 18.05.2011

Обувь ортопедическая при 
паралитической стопе, выраженной 
косолапости, плосковальгусной 
деформации стоп по ТУ 8820-037- 
53279025-2004 в следующих 
исполнениях; 02К18В, 02К18П, 
02К18Д, 02К18ВУ, 02К18ПУ, 
02К18ДУ, 02К19В, 02К19П, 02К19Д, 
02К19ВУ, 02К19ПУ, 02К19ДУ, 
03К19В, 03К19П, 03К19Д

Федеральное 
государственное 
унитарное предприятие 
"Тюменское протезно- 
ортопедическое 
предприятие" 
Министерства 
здравоохранения и 
социального развития 
Российской Федерации, 
625023, г, Тюмень, ул. 
Одесская, д. 35

Федеральное 
государственное 
унитарное предприятие 
"Тюменское протезно- 
ортопедическое 
предприятие" 
Министерства 
здравоохранения и 
социального развития 
Российской Федерации, 
625023, г. Тюмень, ул. 
Одесская, д. 35

Россия в связи с
изменением
наименования
организации-
заявителя и
организации-
изготовителя

Заместитель начальника Управления контроля 
за качеством медицинских изделий

Т.Г.Крылова

Начальник отдела регистрации отечественных 
изделий медицинского назначения Т.Я. КомароваИ
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№ ФСР 2007/00520
ОТ 05 июля 2011 года Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостоверение выдано
Федеральное государственное унитарное предприятие "Тюменское 
протезно-ортопедическое предприятие" Министерства здравоохранения 
и социального развития Российской Федерации,
Россия, 625023, г. Тюмень, ул. Одесская, д. 35
и подтверждает, что изделие медицинского назначения
Обувь ортопедическая при паралитической стопе, выраженной
косолапости, плосковальгусной деформации стоп
по ТУ 8820-037-53279025-2004 в следующих исполнениях: 02К18В,
02К18П, 02К18Д, 02К18ВУ, 02К18ПУ, 02К18ДУ, 02К19В, 02К19П, 02К19Д,
02К19ВУ, 02К19ПУ, 02К19ДУ, 03К19В, 03К19П, 03К19Д
производства
Федеральное государственное унитарное предприятие "Тюменское 
протезно-ортопедическое предприятие" Министерства здравоохранения 
и социального развития Российской Федерации,
Россия, 625023, г. Тюмень, ул. Одесская, д. 35

класс потенциального риска 1

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД № 18073 от 18.05.2011
приказом Росздравнадзора от 05 июля 2011 года № 3883-Пр/11

ОКП 88 2000

разрешено к производству, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

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

Е.А. ТельноваИ
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Заключение по вопросу о внесении изменений в регистрационную документацию на изделие
медицинского назначения

Обувь ортопедическая при паралитической стопе, выраженной косолапости, плосковальгусной деформации стоп по ТУ 8820-037- 
53279025-2004 в следующих исполнениях: 02К18В, 02К18П, 02К18Д, 02К18ВУ, 02К18ПУ, 02К18ДУ, 02К19В, 02К19П, 02К19Д, 

_____________________________________ 02К19ВУ, 02К19ПУ, 02К19ДУ, 03К19В, 03К19П, 03К19Д___________________________________
наименование изделия медицинского назначения

Федеральное государственное унитарное предприятие "Тюменское протезно-ортопедическое предприятие" 
Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации

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 Ха 735

проверено:

1. Комплектность представленных материалов
1) заявление о регистрации изделия медицинского назначения; Имеется вх. № ЕТ-18073 от 

18.05.2011
2) документ, свидетельствующий об оплате государственной пощлины;

Имеется № 223 от 04.04.2011
3) справка об изделии медицинского назначения; Не требуется
4) документь[, подтверждающие регистрацию организации-заявителя в 
качестве юридического лица на территории Российской Федерации; Имеются
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; Не требуется
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;

Не требуется
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
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

Е.В. Панченко
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Опись документов

Настоящим удостоверяется, что Смирнов Андрей Вячеславович___________ ,
(Ф И О )

заявитель ФГУП «Тюменское ПрОП» Минздравсоцразвития России________
(наименование предприятия-заявителя)

представил, а представитель Росздравнадзора принял нижеследующие 
документы для внесения изменений в регистрационную документацию:
Обувь ортопедическая при паралитической стопе, выраженной косолапости, 
плосковальгусной деформации стоп_____________________________________

(наименование изделия)

№
пп

Наименование документа Количество
экз.

Количество
листов

Отметка о 
наличии

1 Заявление 1 5 L/
2 Платежное поручение №223 1 1 У

3 Выписка из Единого государственного 
реестра юридических лиц

1 3

4 Копия приказа от 26.08.2009г. №673 
«Об утверждении устава ФГУП 
«Тюменское ПрОП» 
Минздравсоцразвития России в новой 
редакции»

1 2

1/
5 Копия приказа от 02.10.2009г. №338 «0  

переименовании предприятия»
1 1

J
6 Копия свидетельства о 

государственной регистрации 
предприятия

1 1

\ )
7 Копия свидетельства о внесении записи 

в Единый государственный реестр 
юридических лиц

1 1

J
8 Копия регистрационного 

удостоверения №ФСР 2007/00520 от 
09.08.2007г.

1 1

1/
9 Акт периодических испытаний №14 1 2 J

Директор ФГУП 
«Тюменское ПрОП» 
Минздравсоцразвития России А.В. Смирнов

Документы сдал:

по доверенности

Документы принял:

(Ф И О , подпись)

Л с ч > ^

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



с '5;? ’ и подтвфждаёт,Мто йздш1иё
с ^  лар0и^и«1ёской ртоп^выраж^н^  ̂  ̂  ̂ л:= st
, Ш^ко^со;Га110(̂ и^плос1^йв&ьгус^йГй^^
1Нв2КЩШкШ ,̂:Ш|811У;Ш Ш ?021а^ 
Ш К »2К Ш У 5-Й де!|Ш рЖ  0 Щ к Ш И 1 Ш ® ® 2 ^
?̂|̂ :̂ рОИЗВОДСТВа-̂ ^̂ ^̂ ^̂  __   ̂ ^  с .

^/V У п р б те |н ^ о 1 > т о 1 ^ й ^ с ^
Ж^здравоохр^нению и со1дйально^ |̂лр^

-класс потенциального ^

- Показом Р4сз;[фавнадй|?а «Т; 9 ^ ^ с т а 2007 года̂

 ̂. - разрешено к пройзводетву».продаже itr дршенению на территорш Роесий^к^?-;:' 
■'::: ФедераЦИИ. '■'

А ; Руководитель Федер^^ 
й  Г по надзору в сфере зд

щ

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


