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УВЕДОМЛЕНИЕ-оферта ОБ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ПРАВ ГРАЖДАН 

В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
 

Уважаемый пациент! В соответствии с нормами Положения о государственном контроле за 

обращением медицинских изделий, утверждённым Постановлением Правительства Российской 

Федерации от 25 сентября 2012 г. №970, Положением о государственном контроле качества и 

безопасности медицинской деятельности, утверждённым Постановлением Правительства Российской 

Федерации от 12 ноября 2012 г. №1152 и Положением об обращения медицинских изделий в ООО 

«БиоТест» от 10.01.2017, в целях обеспечения качества, эффективности и безопасности при обращении 

медицинских изделий, организация здравоохранения ООО «БиоТест» в лице генерального директора 

информирует: 

 

Обеспечение прав граждан в сфере обращения медицинских изделий 

 

1. Гражданин в сфере обращения 

медицинских изделий в медицинской организации 

имеет право: - на получение полной и достоверной 

информации о медицинских изделиях, которые 

могут быть использованы для оказания ему 

медицинской помощи, независимо от их наличия 

или отсутствия в данной медицинской организации; 

- отказаться от использования того или иного 

медицинского изделия для оказания ему 

медицинской помощи; - предложить для оказания 

ему медицинской помощи приобретенное за счет 

собственных средств медицинское изделие, 

разрешенное к применению и эксплуатации на 

территории Российской Федерации в установленном 

порядке.  

2. В случае, если использование 

(применение, эксплуатация) медицинского изделия 

будет продолжено гражданином вне данной 

медицинской организации, лечащим врачом в 

обязательном порядке должно соблюдаться 

следующее:  

- гражданину передается документация, 

необходимая для безопасного применения и 

эксплуатации медицинского изделия, поддержания 

его в исправном и работоспособном состоянии, а при 

необходимости также документация, необходимая 

для осуществления технического обслуживания 

медицинского изделия;  

- гражданину передается документация, 

содержащая сведения о сроке службы и гарантийном 

сроке; - при необходимости гражданину передается 

документация о том, как обеспечивается поставка 

специализированных комплектующих изделий и 

запасных частей на протяжении срока эксплуатации 

медицинского изделия;  

- при необходимости осуществляется 

обучение гражданина использованию (применению, 

эксплуатации) медицинского изделия;  

- гражданину сообщаются сведения об 

уполномоченной изготовителем (продавцом) 

организации или уполномоченном изготовителем 

(продавцом) индивидуальном предпринимателе;  

 - гражданину сообщаются сведения о 

порядке его действий в случаях выявления 

побочных действий, не указанных в инструкции по 

применению или руководстве по эксплуатации 

медицинского изделия, нежелательных реакций 

при его применении, особенностей взаимодействия 

медицинских изделий между собой, фактов и 

обстоятельств, создающих угрозу жизни и 

здоровью граждан и медицинских работников при 

применении и эксплуатации медицинских изделий; 

- также гражданину могут быть сообщены и иные 

сведения, в том числе, учитывающие специфику и 

особенности деятельности медицинской 

организации в сфере обращения медицинских 

изделий.  

3. В случае если вред здоровью граждан 

причинен вследствие применения медицинского 

изделия, пришедшего в негодность в результате 

нарушения требований настоящего Федерального 

закона, возмещение вреда осуществляется 

соответственно субъектом обращения медицинских 

изделий, осуществившим такое нарушение.  

4. Возмещение вреда, причиненного 

здоровью граждан вследствие применения и 

эксплуатации медицинских изделий или 

совершения противоправных действий субъектами 

обращения медицинских изделий, осуществляется 

в соответствии с законодательством Российской 

Федерации. 

В случае нарушения указанных прав 

пациент может обращаться с жалобой 

непосредственно к руководителю или иному 

должностному лицу организации, в 

соответствующие профессиональные медицинские 

организации либо в суд. Пациент, фактом оплаты 

медицинской услуги удостоверяет, что текст 

прочитан, получена полная информация о своих 

правах и обязанностях, понятно содержание и 

назначение данного документа, с правилами 

внутреннего распорядка организации ознакомлен. 

 

 


