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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в соответствии с 
Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации», требованиями пп. «и» п. 137 Правил 
государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных 
постановлением Правительства Российской Федерации от 30.11.2024 № 1684 (в 
части отсутствия отчета по клиническому мониторингу медицинского изделия 
в соответствии с порядком сообщения субъектами обращения медицинских 
изделий обо всех случаях выявления побочных действий), сообщает о 
приостановлении действия государственной регистрации медицинского 
изделия «Набор реагентов для иммунохроматографического выявления 
антигена SARS-CoV-2 (BioGerm SARS-CoV-2 Antigen Self Test), Lot BGOlOOl, 
BG01002, BG01003», производства "Шанхай Биогерм Медикал Технолоджи, 
Ко., Лтд." (Китай), регистрационное удостоверение от 14.06.2023 № РЗН 
2023/20384 на основании приказа Росздравнадзора

http://www.roszdravnadzor.gov.ru

